NETFEN 200 mg SR kapsul

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir uzatiimis salimli (SR) kapstl 200 mg flurbiprofen igcermektedir.

* Yardimci maddeler: Pellet igerigi olarak; Seker kureleri, Sukroz, Hidroksi Propil Metil
Seliloz (HPMC E5), Etil Selilloz N-50, Silica Kolloidal Anhidr (Aerosil), Macrogol 6000.
Kapsul icerigi olarak; Jelatin. Ponceau 4R (E 124), Kinolin sarisi (E104) ve Titanyum
dioksit (EI 71) icerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

* EQer ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NETFEN SR nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. NETFEN SR kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler
3. NETFEN SR nasil kullantlir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. NETFENSR’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

IINETFEN SR nedir ve ne icin kullanilir?
Bir NETFEN 200 mg SR kapsul govde seffaf san, kapak opak sari renkli kapsil iginde beyaz

kireler seklindedir.
16, 20 ve 30 SR Kapsil. PVC/PVDC/Aluminyum Folyo ambalaj ve karton kutuda kullanma

talimati ile beraber ambalajlanmistir.



NETFEN SR cesitli agrilar ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile kullanilan steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak bilinen grupta yer alr.

NETFEN SR, osteoartrit (kire¢clenme), romatoid artrit (eklemlerde agn ve sekil bozuklugu)
ve ankilozan spondilit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici romatizma)
belirti ve bulgularinin tedavisi ile akut (ani gelisen) gut (damla) hastaligi, akut kas iskelet

sistemi agrilari, ameliyat sonrasi agrilari ve adet sancilarinin tedavisinde kullantlir.

2. NETFEN SR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NETFEN SR’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp-Damar Sistemi Riski

NSAI veya agn kesici ilaclar 6limcil olabilen inme, kalp krizi ve kalp-damar sistemiyle ilgili
trombotik olay riskinin artmasina neden olabilirler. Bu risk kullanim suresiyle artabilir. Kalp-
damar hastali§i1 veya kalp- damar hastaligi riski olan kisiler daha yiksek risk altinda olabilir.
NETFEN koroner arter by-pass greft ameliyati hazirhginda agn tedavisi igin

kullanilmamalidir.
Mide Barsak Sistemi Riski
NSAI ilaglar (steroid yapida olmayan agn kesici ve iltihap giderici ilaglar), mide veya barsak
sisteminde delinme, Ulserasyon ve kanama gibi 6limcil olabilen ciddi mide barsak sistemi
yan etki riskinin artmasina neden olabilir. Bu yan etkiler tedavi sirasinda herhangi bir
zamanda ve uyancl semptomlar olmadan olusabilir. Yagsl hastalarda ciddi mide barsak olay
riski daha yuksektir.
Eger;
NETFEN SR'in icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asiri duyarhiliginiz varsa.
Aspirin veya baska bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullanimi sonrasinda
astim, kurdesen veya baska bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysaniz.
Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen énce ve sonra agriniz olursa,
AQir karaciger yetmezliginiz varsa.
Agir bobrek yetmezliginiz varsa.
Siddetli kalp yetmezliginiz varsa.
Aktif veya daha dnceden gecirmis oldugunuz peptik tlser hastaliginiz varsa.

Hamileligin gec evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayiniz.



NETFEN SR'l asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardivovaskiler) bir rahatsizhginiz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en dusuk etkili dozu kullanacaktir. Daha 0Once
kardiyovaskuler belirtiler yasamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tir olaylarin
ortaya ¢ikmasina karsi dikkatli olmalisiniz, doktorunuz boyle bir durumda ne
yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir,

» Kan basinciniz yiuksek (hipertansiyon) ise. NETFEN SR tedavisinin baslatilmasi
sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir,

» Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

« Onceden mevcut kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde buytme ile belirgin hastaliginiz varsa.

. iItihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kaim barsakta delinme
olursa,

* Yashysaniz, kalp ve kan damarlari hastaliiniz varsa, eszamanli aspirin
kullaniyorsaniz veya Ulserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya
iltihapli rahatsizliklar gibi mide-barsak hastaligi yasadiysaniz veya yasiyorsaniz,

» Kalp yetmezligi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya asikar bobrek hastaliginiz
varsa. Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorunuz disik doz flurbiprofen
verecektir,

» Deri dokiuntisi, mukoza bozukluklari veya baska her tirli asin duyarhilik belirtisi
olursa. Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

e GoOzundz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna danisiniz.

COX-2 inhibitorleri ile kas ve eklem tedavisinde kullanilan diger ilaglan birlikte
kullanmayiniz.
Flurbiprofen ile iligkili olarak ¢ok nadiren ve bazilan 6limcdil olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir tur deri hastaligi, ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklik ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlarr gorilebilir. En c¢ok tedavinizin baslarinda bu olaylarla ilgili risk altinda
olursunuz, olgulann cogunlugunda olay baslangici tedavinin birinci ayinda meydana
gelmektedir.

“Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.”



Hamilelik

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NETFEN SR, gerekli olmadikca hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebeligin gec safhalarinda (6.aydan itibaren) NETFEN SR kullanmayiniz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikce hamilelik doneminde kullanimi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Bu ilact kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. Clnk{ flurbiprofen anne sutiine gecer, bu
durum da bebeginize zarar verebilir.

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag ve makine kullanimi

NETFEN SR bas donmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama gibi yan etkilere neden olabilir.

Bu nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

NETFEN SR’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Eger daha o©nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi intoleransiniz oldugu
sdylenmisse bu tibbi Griini almadan dnce doktorunuzla temasa geciniz.

NETFEN SR ponceau 4R igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
NETFEN SR ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:
« ADE inhibitorleri ve anjiyotensin Il antagonistleri (yuksek tansiyon tedavisinde
kullantlir)
» Aspirin (agn kesici, kan sulandinci ilag)
* Antikoagulanlar (kan sulandinci ilaglar)
« Beta-adreneljik blokorler (ylksek tansiyon tedavisinde kullantlir)
» Ditretikler (idrar sokturtculer)
» Kortikosteroidler (aleiji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanilir)
* Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaglar)
e Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitdrleri (psikiyatrik ilaclar)
* Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

+ Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)



» Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastaligi tedavisi ilaglan)
* Kinolon grubu antibiyotikler
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar NETFEN SR ile etkilesim g0sterirler.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NETFEN SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedi§i takdirde: Gunde 1 adet yemekten sonra,
aksamlan aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsulleri, yeterli miktarda sivi (bir bardak su) ile yemeklerden sonra aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda etkinligi ve givenliligi kanitlanmadigindan, ¢ocuklarda kullanilmamahdir.
Yaslhilarda kullanimi:

Flurbiprofen yaslilarda iyi tolere edilmesine ragmen, 6zellikle bébrek fonksiyon bozuklugu
bulunan yaslilarda NETFEN 200 mg SR kapsul dikkatle kullaniimalidir. Gerektiginde dozaj
kisiye 0zel olarak ayarlanmalidir.

Yasl hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolayi, en disiik doz

verilmeye calisiimalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Uzun sireli tedavi, hastalarda bdbrek hasarlarina yol agmis oldugundan 6zellikle bobrek ya da
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullaniimahdir.

Bunun yaninda agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi énerilmez.

EJer NETFEN SR 'In etkisinin ¢ok gicli veya zayif oldujuna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NETFEN SR kullandiysaniz:
NETFEN SR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczacl ile

konusunuz.



NETFEN SR™ asin dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve karin
agnsi meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.
Spesifik bir antidotu yoktur. NETFEN SR'in alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif
karbon kullaniimasi yararli olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimci

olacaktir.

NETFEN SR’ kullanmayi unutursaniz:

Kapsullinizu zamaninda almayi unutursaniz hatirladiginiz zaman alin. Eger bir sonraki
kapsiiliinizii alma saati yaklasmissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. ilacinizi
alip almadiginizi hatirlamiyorsaniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz; doz sizin igin asin olabilir.

Birden fazla dozu almay! unutursaniz doktorunuza bildiriniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, NETFEN SR’In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asa@idakilerden biri olursa, NETFEN SR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimuine basvurunuz:
Eger;
e Solunum gicligid (bronkospazm)
e Mide ve barsak kanamasi (kusmuk ya da diskida kanama)
e G0z ve deri renginin sartya dénmesi
» Hallsinasyon (olmayan seyleri varmis gibi gérmek)
* Bulanik veya ¢ift gérme
* Vicutta sivi birikimi (6rnegin ayak bileklerinde sislik)
e Ciddi bas agnsi. yiiksek ates, gérmede degisiklik
e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap) ve toksik epidermal nekroliz (deride igi sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi agir deri reaksiyonlari
Bunlann hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

midahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.



Asa@idakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:

e Ciltte dokintl (Urtiker)

* Hipotansiyon veya hipertansiyon

« lstahsizlik, asiri susama, kusma ile seyreden bdbrek iltihabi (interstisyel nefrit)

» Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Karin agnsi
* Bulanti
« lstahta degisiklikler
» Tat almada degisiklikler
* AgQiz kurulugu, Urperme, ates, terleme, carpinti
» Halsizlik, hasta hissetme
Bunlar NETFEN SR'in hafif yan etkileridir.
Eder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NETFEN SR’in saklanmasi

NETFEN SR % ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NETFEN SR I kullanmayiniz.

Egder Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NETFEN SR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:  Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampuisi
Teknoloji Gelistirme Boélgesi Di Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks :0212 482 24 78

E-mail: bilgi@neutec.com.tr



Neutec ilag San. Tic. A.S.
.LOSB. 1 Yol No: 3
Adapazari /| SAKARYA
Tel  :(0264)295 7500
Faks :(0 264 )291 51 98

Bu kullanma talimati Q tarihinde onaylanmistir.



