KULLANMA TALIMATI

IBURAMIN® COLD Kapstil
Agiz yolu ile kullanilir.

Etkin madde: Her kapsil; ibuprofen 200 mg, ps6doefedrin hidroklorir 30 mg, klorfeniramin
maleat 2 mq igerir.

Yardimci maddeler: 24 mg potasyum hidroksit ve ayrica polisorbat 80, misirdzi yagi, metakrilik
asit-etil akrilat kopolimer (1:1) dispersiyonu (% 30), jelatin, patent blue VV (E131), sunset yellow
(E110), tartrazin (E 102), titanyum dioksit (E 171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz.
Cunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1- IBURAMIN® COLD nedir ve ne icin kullanilir?

2- IBURAMIN® COLD’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3- IBURAMIN® COLD nasil kullanihr?

4- Olasi yan etkileri nelerdir?

5- IBURAMIN® COLD’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1 - IBURAMIN® COLD nedir ve ne icin kullanilir?

IBURAMIN® COLD, pilfer-proof HDPE kapakli, desikant kapsiil iceren HDPE sisede 24 kapsil
olarak pazarlanmaktadir. Bir kapsul; ibuprofen 200 mg, pstdoefedrin hidroklorir 30 mg ve
klorfeniramin maleat 2 mg icerir.

Klorfeniramin vicutta dogal histamini azaltan antihistaminik bir ajandir. Histamin hapsirik,
kasinti, gozlerde sulanma ve burnun akmasina neden olur. Ibuprofen non steroid antiinflamatuar
ilag grubundandir. fbuprofen viicutta agri ve inflamasyona sebep olan hormonlari azaltir.
Psddoefedrin nazal pasajlardaki kan damarlarini blizen dekonjestan bir maddedir. Genisleyen kan
damarlari burun tikanikhigina sebep olur. Klorfeniramin, ibuprofen, psddoefedrin kombinasyonu
soguk alginhiginin sebep oldugu hapsirik, kasinti, gozlerde sulanma, burnun akintisi, burun ve
sinds tikaniklig, 6ksurik, agri ve atesin tedavisinde kullanilir.

Iburamin Cold Kapsiil Sayfal/5s




2 — IBURAMIN® COLD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler:

IBURAMIN® COLD’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Son 14 gin icinde iskarboksazid, fenelzin, rasagilin, selegilin veya tranilsipromin gibi MAO
inhibitorli aldiysaniz iIBURAMIN® COLD kapsiil kullanmayiniz. Sayet MAO inhibitérii
vilcudunuzdan tamamen atilmadan IBURAMIN® COLD kapsiil alirsaniz ciddi, hayati tehdit edici
yan etkilerle karsilasabilirsiniz. Aldiginiz ibuprofen kalp krizini de icine alan hayati tehdit eden
kalp ve damar problemlerini artirabilir. Bu risk ibuprofeni uzun siire kullandiginizda daha da
artacaktir. Tam kroner arter by pass ameliyatindan 6nce veya sonraki 2 hafta iginde bu Grini
kullanmayiniz. ibuprofen herhangi bir belirti vermeden mide veya barsakta kanama veya delinme
gibi ciddi riskler olusturabilir. Daha yasl insanlar icin risk daha blydktdir.

Eger ibuprofen veya psddoefedrine karsi herhangi bir alerjiniz varsa veya
» Mide veya barsaginizda aktif bir kanama veya Ulser varsa;
 Burnunuzda polip varsa; veya
* Aspirin veya diger anti inflamatuarlara karsi alerjiniz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

[BURAMIN® COLD kapsiilii almadan 6nce herhangi bir ilaca alerjiniz varsa doktorunuza
bildiriniz veya

» Midenizde Ulser (yara) varsa veya bir kanama gegirdiyseniz;

* kalp rahatsizhgi, yiksek kan basinci varsa;

* sistemik lupus eritematozus

* karaciger veya bobrek rahatsizligl

« tiroid (tiroid bezinin rahatsizligr)

* glokom (g6z ici basincinin artmasi)

* diyabet (kan sekeri bozukluklarr)

« idrar yapma ile ilgili problem veya prostat blyimesi varsa

* bir kanama veya kan pihtilasma bozuklugu varsa

* sigara iciyorsaniz;
Ya IBURAMIN® COLD kapsiilii kullanmayiniz ya da doz ayarlamasi yapiniz veya tedavi
sirasinda 6zel testler yaptiriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

IBURAMIN® COLD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

IBURAMIN® COLD’ un yiyecek ve icecek ile kullaniimast:

IBURAMIN® COLD alirken alkol almayiniz. Eger giinde ii¢ kadehten fazla alkol aliyorsaniz
ibuprofen mide kanamasi riskini arttirabilir. Portakal suyu ve kola ile birlikte kullanmayiniz.
IBURAMIN® COLD’u bu besinlerden en az bir saat 6nce yada iki saat sonra aliniz.

Hamilelik:

e Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte, 6zellikle hamileligin son (¢ ayinda IBURAMIN COLD kullanilmasi bebek icin
zararli olabilir. Doktorunuz sdylemedikge bu ilaci kullanmayiniz.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
¢ /laci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.
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IBURAMIN® COLD anne siitiine gecer bu emzirilen bebek icin zararh olabilir. Eger bebeginizi
anne sut ile besliyorsaniz doktorunuza danigsmadan bu ilaci kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

IBURAMIN® COLD sizin diisiince veya reaksiyonlariniza zarar verebilecek yan etkilere sebep
olabilir. Eger ara¢ kullaniyorsaniz veya uyanik kalmanizi gerektirecek herhangi bir sey
yapiyorsaniz dikkatli olmaniz gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
IBURAMIN® COLD asagidaki ilaclar ile birlikte dikkatli kullaniimalidir;
Eger asagidaki ilaclari kullaniyorsaniz iIBURAMIN® COLD’u almadan &nce doktorunuza
danismalisiniz.

» Warfarin gibi kan inceltici;

» Steroidler (prednisolon ve digerleri);

* Ditretikler veya yiiksek kan basincini tedavi eden ilaglar;

» Atenolol, karteolol, metoprolol, propranolol, sotalol, timolol ve digerleri gibi beta-blokerler;

* ACE inhibitorleri;

 Amitriptilin, klomipramin, imipramin ve digerleri gibi antidepresanlar;

» Aspirin veya diklofenak, flurbiprofen, indometazin, ketoprofen, nabumeton, naproksen,
piroksikam ve digerleri gibi diger non-steroid anti inflamatuar ilaglar.

Sayet bu ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya yeni bir doz ayarlamasi yada tedavi
sirasinda Ozel testler yaptirmaniz gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 - iIBURAMIN® COLD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ila¢ tam olarak kullanma talimatinda tarif edildigi gibi veya doktorunuzun soyledigi sekilde
kullanilmalidir. Bu ilaci daha biyik miktarlarda veya tavsiye edilenden daha uzun silirede
kullanmayiniz. Genellikle bu ilag sizin hastalik belirtileriniz kayboluncaya kadar kisa bir stre icin
kullanilir. Thuprofenin asiri dozda alinmasi mide ve barsaklariniza zarar verebilir. Tbuprofenin
yetiskinler i¢in maksimum dozu 800 mg; gunlik maksimum dozu 3200 mg’dir. Siz agrinizi,
atesinizi veya soguk alginhginizi tedavi edebilecek en kiiciik doz IBURAMIN® COLD kapsiilii
kullanin. Eger atesiniz U¢ giinden daha fazla devam ettiyse veya ilaci 7 gin kullandiginiz halde
sikayetleriniz ge¢mediyse ya da yeni hastalik belirtileri olustuysa doktorunuza mutlaka haber
veriniz. Sayet herhangi bir cerrahi operasyon gecirecekseniz ve bu ilaci birka¢ giin 6nce
kullandiysaniz operasyonun baslangicinda doktorunuza haber veriniz. Bu ilaci kullanirken allerji
deri testlerinde beklenmeyen sonuclar gorilebilir. Bu ilact nem ve sicaktan uzakta oda
sicakhginda saklayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
IBURAMIN® COLD kapsiil sadece agizdan kullanim igindir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
12 yas alti cocuklarda kullaniimamalidir.
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Yaslilarda Kullanim:
IBURAMIN® COLD, 60 yas (izeri hastalarda mide kanamasi riskini arttirabilir.

Ozel kullanim durumlari Bébrek/Karaciger yetmezligi:
IBURAMIN® COLD’u bébrek ve karaciger yetmezligi durumunda kullanmayiniz.

Eger IBURAMIN® COLD’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla IBURAMIN® COLD kullandiysaniz:
IBURAMIN® COLD’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

IBURAMIN® COLD’u kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz. Daha sonraki normal alim saatine gore
Onerilen doza yeniden almaya devam ediniz.

IBURAMIN® COLD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4 - Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, IBURAMIN® COLD’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IBURAMIN® COLD’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz.

Soluk almada gui¢lik, bogazinizda sislik, kurdesen, deride dokunti
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

Idrarinizdan kan gelmesi, bobrek agrisi, gogls agrisi, mide agrisi, agzinizdan kan gelmesi,
diskinizin renginin koyulasmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Ishal, kabizlik, karin agrisi, hazimsizlik, agizda kuruma, dokinti, rahatsizhk veya kaygi-endise,
yorgunluk, bas agrisi, sarilik, 6dem, normalden uzun stiren kanama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5 - iIBURAMIN® COLD’un Saklanmasi
IBURAMIN® COLD’u cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce IBURAMIN® COLD’u

kullaniniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz iIBURAMIN® COLD’u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berko Ilag ve Kimya San.A.S.

Adres :Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/istanbul
Telefon :0216 456 65 70 Pbx

Faks :0216 456 65 79

e-mail :info@berko.com.tr

Uretim Yeri :Berko Ila¢ ve Kimya San.A.S.

Adresi :Adil Mah. Beykoz Cad. Tanidik Sok. No: 1 Sultanbeyli/ istanbul
Telefon :0 216 592 33 00
Faks :0 216 592 00 62

Bu kullanma talimati 01/03/2011 tarihinde onaylanmistir.
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