
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
APiREKS COLD & FLU 200mg/30mg film kaph tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 
Etkin madde: 
ibuprofen 
Psodoefedrin hidroklorilr 

Yard1mc1 maddeler: 
Laktoz monohidrat 
FD&C San #6(El10) 

200mg 
30mg 

36.37 mg 
0.06mg 

Y ard1mc1 maddeler i9in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 
Film kaph tablet 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1. Terapotik endikasyonlar 
APiREKS COLD & FLU, grip, soguk algmhg1 veya siniizit gibi hastahklann seyrinde goriilen 
burun t1kamkhg1, ba~ agns1, ate~, viicut agnlan ve diger agnlann giderilmesine kullamhr. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama s1k11g1 ve siiresi: 
Y eti~kinlerde ve 12 y~m iizerindeki 9ocuklarda, onerilen b~lang19 dozu 2 tablet ve devammda 
gerekli ise her 4 saatte bir 1-2 tablet ~eklinde kullantlmahdtr. 
Hekim tarafmdan onerilmedik9e giinde 6 tabletten fazla almmamahdtr. Daima etkin en kii9iik 
doz kullantlmahdtr. 
K1sa siireli kullan1m i9indir. 
5 giinden daha uzun siire kullantlmamahdtr. 

Uygulama ~ekli: 
APiREKS COLD & FLU, sadece ag1zdan kullan1m i9indir. 
Tabletler kmlmadan ve 9ignenmeden bir biitiin olarak, 1 bardak su ile almmahdtr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda APiREKS COLD & 
FLU kullan1mmdan ka91mlmahdtr. 

Oral ~iddette bobrek yetmezliginde dikkatli kullantlmahdtr. ~iddetli bobrek yetmezliginde 
kullantlmamahdtr. 
Pediyatrik popiilasyon: 12 ya~ ve iizeri 9ocuklarda kullantlmahd1r. 
Geriyatrik popiilasyon: Bu hasta grubunda NSAii kullan1m1 ile oliimciil olabilecek 
gastrointestinal kanama ve perforasyon gibi istenmeyen etki s1khg1 artmaktadtr. 
60 ya~ iizerindeki hastalarda, hipertansiyonu, hipertiroidizmi, diabetes mellitusu, 
kardiyovaskiiler hastahg1, iskemik kalp hastahg1, glokomu veya prostat hipertrofisi (hiperplazisi) 
olan hastalarda dikkatli kullantlmal1dtr. Uzun siireli kullan1mdan ka91mlmahdtr. 
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4.3. Kontrendikasyonlar 
APiREKS COLD & FLU, ibuprofene veya psodoefedrine, diger adrenerjik ila9lara ya da ilacm 
i9indeki yard1mc1 maddelerin herhangi birine kar~1 a~m duyarhhg1 olan hastalarda 
kullan1lmamahdlf. 

APiREKS COLD & FLU daha once ibuprofen, aspirin veya diger (NSAii)'Ier ile astlm, rinit, 
iirtiker gibi a~m duyarhhk reaksiyonu geli~en hastalarda kontrendikedir. Boyle hastalarda ciddi, 
nadiren oliimle sonu9lanabilen anaflaksi benzeri reaksiyonlara neden olabilir. 

APiREKS COLD & FLU aktif mide ve duodenum iilseri olanlarda kontrendikedir. Daha once 
NSAii'lar ile ili~kili gastrointestinal kanama veya perforasyon oykiisii olan hastalarda 
kontrendikedir. 

APiREKS COLD & FLU, hamileligin 3. Trimesterinde kontrendikedir. 

APiREKS COLD & FLU'nun koroner arter by-pass greft operasyonu ge9irenlerde ameliyat 
oncesi agn kesici olarak kullanilmas1 kontrendikedir. 

APiREKS COLD & FLU, serebrovaskiiler kanamas1 olanlarda ya da herhangi bir aktif 
kanamas1 olanlarda kontrendikedir. 

APiREKS COLD & FLU, ~iddetli hipertansiyon ve ta~ikardinin e~lik ettigi hastahklarda, 
koroner arter hastahgmda kontrendikedir. 

APiREKS COLD & FLU, monoaminoopsidaz inhibitOrleri, trisiklik antidepresanlar, diger 
sempatomimetik ila9lar (dekonjestanlar, i~tah bastmc1 ila9lar ya da amfetamin benzeri 
psikostimiilanlar) ve beta blokerlerle birlikte kullan1mmda kontrendikedir. 

APiREKS COLD & FLU, aynca, ~iddetli kalp yetmezliginde, ~iddetli karaciger yetmezliginde 
ve ~iddetli bobrek yetmezliginde kontrendikedir. 

APiREKS COLD & FLU, 12 ya~ alti 9ocuklarda kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve iinlemleri 

Kardiyovaskiiler (KV) risk 
-NSAii'ler oliimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme 
riskinde arti~a neden olabilir. Bu risk kullan1m siiresine bagh olarak artabilir. KV 
hastahg1 olan veya KV hastahk risk faktorlerini ta~1yan hastalarda risk daha yiiksek 
olabilir. 
APiREKS koroner arter by-pass cerrahisi oncesi agn tedavisinde kontrendikedir. 

Gastrointestinal (GI) riskier 
NSAii'ler kanama, iilserasyon, mide veya baglfsak perforasyonu gibi oliimciil 
olabilecek ciddi GI advers etkilere yol a9arlar. Bu advers olaylar herhangi bir 
zamanda, onceden uyanc1 bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya 
91kabilirler. 
Ya~h hastalar ciddi GI etkiler bak1mmdan daha yiiksek risk ta~1maktad1rlar. 
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istenmeyen etkiler, semptomlan kontrol altma almak i9in gereken etkili en dii~iik doz en k1sa 
siireyle kullamlarak en aza indirilebilir. (bkz. boliim 4.2) 

NSAi ila9lar ile ili~kili ciddi advers olaylann tetiklenmesine ait kiimiilatif risk nedeniyle, 
APiREKS COLD & FLU ve diger NSAi ila9lann birlikte uygulanmas1 onerilmemektedir. 

NSAi ila9lara kar~1 a~m duyarhhk reaksiyonlan s1khkla onceden astim veya alerjik hastahklar1 
olan bireylerde ortaya 91kmaktadir. Bu grup hastalarda APiREKS COLD & FLU dikkatli 
kullantlmahdir. 

APiREKS COLD & FLU, diabetes mellitusu olanlarda, hipertiroidizm olanlarda, glukomu 
olanlarda, feokromositoma olanlarda dikkatli kullamlmahdtr. 

ibuprofen 

APiREKS COLD & FLU, kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yetersizliginin tedavisi 
i9in kullantlmaz. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastahgm alevlenmesine yol a9abilidr. 
Uzun siire kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi sonlandmlmak 
istenirse tedavi yava~9a azalttlmahdtr. 
APiREKS COLD & FLU'nun ate~ ve inflamasyonunun azalttlmasma yonelik farmakolojik 
aktivitesi, enfeksiyoz olmayan, agnh oldugu ongoriilen komplikasyonlann belirlenmesine ait 
tan1sal bulgulann kullantlabilirligini azaltabilir. 

Kardiyovaskiiler etkiler 

Kardiyovaskiiler Trombotik Olaylar 
<;e~itli COX-2 selektif ve non-selektifNSAii'lerin ii9 ytl kadar siiren klinik 9ah~malar1, oliimciil 
olabilin ciddi kardiyovaskiiler (KV) trombotik olay, miyokard infarktiisii ve inme riskinin 
artt1g1m gostermi~tir. COX-2 selektif veya non-selektif tiim NSAii'Ier benzer risklere sahip 
olabilir. KV hastahg1 veya KV risk faktOrleri oldugu bilinen hastalar, daha fazla risk altmdadtr. 
NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en aza indirilmesi i9in, en dii~iik etkili 
doz olas1 en k1sa siireyle kullantlmahdtr. Hekimler ve hasatlar daha onceden KV semptomlar 
olmasa dahi bu tiir semptomlara kar~1 haztrhkh olmahdtr. Hastalar ciddi KV belirti ve/veya 
bulgular ve bunlar ortaya 91kttg1 takdirde yaptlacaklar hakkmda bilgilendirilmelidirler. 

Birlikte aspirin kullan1mmm, NSAii kullan1m1 ile ili~kili ciddi KV trombotik olay riskindeki 
art1~1 azaltt1gma <lair tutarh kan1tlar yoktur. Aspirin ve NSAii'lerin birlikte kullan1m1 ciddi 
gastrointestinal (Gi) olaylann geli~me riskini art1rmaktadtr. (bkz, Gastrointestinal Etkiler, 
Dlserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski) 

COX-2 selektif NSAii'nin KABG cerrahisinden sonra ilk 10-14 giindeki agn tedavisine ait iki 
geni~, kontrollii klinik 9ah~mada miyokard infarktiisii ve inme insidansmm arttig1 bulunmu~tur. 
(bkz, bOliim 4.3 Kontrendikasyonlar) 

Hipertansiyon 
APiREKS COLD & FLU'nun dahil oldugu NSAii'ler yeni hipertansiyon geli~imine veya var 
olan hipertansiyonunun kOtiile~mesine neden olurlar ve bu rahats1zhklann her biri KV olay 
riskinin artmasma katk1da bulunabilmektedir. NSAii kullantrken, tiyazid veya loop diiiretikleri 
kullanan hastalarda, bu terapotiklere kar~1 verilen yamt bozulabilir. APiREKS COLD & 
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FLU'nun dahil oldugu NSAii'ler hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmahdu. NSAii 
tedavisine ba~lan1rken ve tedavi silresince, kan basmca (KB) yakmdan izlenmelidir. 

Konjestif Kalp Y etmezligi ve Odem 
NSAii'leri alan baz1 hastalarda, s1v1 tutulmas1 ve odem gozlenmi~tir. APiREKS COLD & FLU, 
s1v1 tutulmas1 veya kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmahdu. 

Gastrointestinal etkiler-iilserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski 
APiREKS COLD & FLU'nun dahil oldugu NSAii'ler, oliimciil olabilen enflamasyon, kanama, 
iilserasyon, mide, ince ve kalm barsak perforasyonu gibi ciddi gastrointestinal (Gi) advers 
olaylara neden olabilirler. Bu ciddi advers olaylar NSAii'ler ile tedavi edilen hastalarda herhangi 
bir uyanc1 semptom olmadan veya uyar1c1 semptomla birlikte, herhangi bir zamanda 
geli~ebilirler. NSAii tedavisi suasmda fist Gi kanalda ciddi advers olay geli~en be~ hastadan 
yalmzca biri semptomatiktir. NSAii'lerin neden oldugu fist Gi kanal iilserleri, yogun kanama ve 
perforasyon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalann yakla~1k %1 'inde ve 1 yil tedavi olan 
hastalarda yakla~1k %2-4'iinde ortaya 91kmaktadu. Bu egilim uzun silreli kullan1mda devam 
etmektedir ve tedavinin herhangi bir anmda ciddi Gi olay geli~me olas1hgm1 art1rmaktadu. 
Ancak k1sa silreli tedavi bile riksiz degildir. 

NSAii'ler, onceden iilser veya gastrointestinal kanama hikayesi olan hastalarda 9ok dikkatli 
re9etelenmelidir. Onceden peptik filser ve/veya gastrointestinal kanama oykfisfi olan ve NSAii 
kullanan hastalarda, Gi kanama riski bu risk faktOrleri olmayan hastalara gore 10 kat artm1~tir. 
NSAii ile tedavi edilen hastalarda, Gi kanama riskini artuan diger faktorler, beraberinde oral 
kortikosteroid veya anti-koagiilan kullanilmas1, uzun silreli NSAii kullan1m1, sigara iyilmesi, 
alkol kullan1m1, ileri ya~ ve genel durum bozuklugudur. Oliimciil Gi olaylara ait spontan 
bildirimlerinin 9ogu, ya~h veya genel saghk durumu kotil hastalara aittir, dolay1s1yla bu hasta 
gruplannm tedavisinde dikkatli olunmahdu. 

NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel Gi olay riskinin en aza indirilmesi iyin en dfi~ilk 
etkili doz, olas1 en k1sa sfuede kullan1lmahdu. Doktorlar ve hastalar NSAii kullan1m1 suasmda 
geli~ebilecek Gi kanama ve iilserasyon belirti ve semptomlanna kar~1 hazuhkh olmahd1rlar ve 
eger ciddi Gi advers olaydan ~iiphelenirler ise, derhal ek degerlendirmeye ve tedaviye 
ba~lanmal1du. Bu yakla~1m ciddi Gi advers olaym ortadan kalkmasma kadar NSAii'lerin 
kesilmesi olmahdu. Yilksek riskli hastalar iyin NSAii iyermeyen altematif tedaviler 
dii~finiilmelidir. 

Renal Etkiler 

NSAii'lerin uzun sfue kullan1m1 renal papiller nekroza ve diger bobrek hasarlanna neden olur. 
Bobrek perflizyonunun saglanmasmda prostaglandinlerin kompansetuar etkinligi olan hastalarda 
da renal toksisite gozlenmi~tir. Bu hastalarda non-steroid anti-inflamatuar ila9 kullan1m1, doza 
bag1mh olarak prostaglandinlerin yap1mmda azalmaya ve ikincil olarak bobrek kan ak1mm1 
azaltarak bobrek dekompansasyonunun ay1k9a h1zlanmasma neden olabilir. 

Bobrek fonksiyon bozuklugu, kalp yetmezligi, karaciger yetmezligi olanlarda, difuetik ve ADE 
inhibitOrleri alanlarda ve ya~h hastalarda bu reaksiyonun riski daha fazladu. NSAii tedavinin 
kesilmesiyle, genellikle tedavi oncesi duruma geri doniilfir. 
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ilerlemi~ Bobrek Hastahg1 
APiREKS COLD & FLU'nun ilerlemi~ bobrek hastahg1 olanlarda kullan1ma dair herhangi bir 
kontrollii klinik 9ah~ma verisi yoktur. Bu nedenle APiREKS COLD & FLU, ilerlemi~ bobrek 
hastahg1 olanlarda onerilmemektedir. Eger APiREKS COLD & FLU mutlaka kullanilacaksa, 
hastalarm bobrek fonksiyonlannm yakm takibi uygundur. 

Anafilaktoid Reaksiyonlar 
Diger NSAii'lerle oldugu gibi, APiREKS COLD & FLU'a kar~1 daha onceden maruz kald1g1 
bilinmeyen hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar olu~abilir. APiREKS COLD & FLU, aspirin 
triyad1 olan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak nazal polipi olan veya 
olmayan, rinit ge9iren astlm hastalannda veya aspirin veya diger NSAii ahm1 sonrasmda 
potansiyel olarak oliimciil, ciddi bronkospazm sergileyen hastalarda geli~ir. (bkz, 
KONTRENDiKASYONLAR ve ONLEMLER- onceden mevcut ast1m). Anafilaktoid reaksiyon 
geli~en vakalarda acil miidahale dii~iiniilmelidir. 

Okiiler etkiler 
<;ah~malarda, ibuprofen uygulamasma dayandmlabilecek okiiler degi~iklikler gosterilmemi~tir. 
Nadir olgularda, papillit, retrobulbar optik norit ve papilOdem gibi istenmeyen okiiler 
bozukluklar, ibuprofen dahil olmak iizere NSAi ila9 kullananlar tarafmdan bildirilmi~tir, ancak 
nedensel ve etki ili~kisi saptanmam1~tlr; dolay1s1yla ibuprofen tedavisi sirasmda gorme 
bozuklugu geli~en hastalara oftalmolojik muayene yapilmahdir. 

Deri Reaksiyonlan 
APiREKS COLD & FLU da dahil olmak iizere, NSAii'ler oliimcUl olabilen eksfoliyatif 
dermatit, Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroz (TEN) gibi ciddi advers 
cilt olaylarma neden olabilir. Bu ciddi olaylar, uyar1 olmadan olu~abilir. Hastalar ciddi deri 
rahats1zhg1 belirti ve bulgulanna kar~1 uyar1lmahd1rlar ve deri dokiintiisii veya diger a~m 
duyarhk belirtilerinden birisi olu~tugunda ila9 kullan1m1 kesilmelidir. 

Hamilelik 
Hamileligin son doneminde diger NSAii'ler gibi ibuprofen de ductus arteriousus'un erken 
kapsamma neden olabilecegi i9in, kullammmdan ka91mlmahdir. 

Hepatik Etkiler 
APiREKS COLD & FLU dahil olmak iizere, NSAii'leri alan hastalann %15 kadannda, 
karaciger testlerinin bir veya birden fazlasmda smirda art1~lar olabilir. Bu laboratuar 
anormallikleri tedavi miiddetince ilerleyebilir, degi~meyebilir veya ge9ici olabilir. NSAii'lere ait 
klinik 9ah~malarda, hastalann yakla~1k %1 'inde ALT ve AST'de belirgin yiikselmeler (normal 
degerin iist smmmn ii9 veya daha fazla kati) bildirilmi~tir. Aynca nadiren sanhk ve oliimciil 
fulminan hepatit, karaciger mekrozu ve karaciger yetmezligini i9eren (bazilan fatal sonu9lanan) 
nadir ciddi karaciger reaksiyonlan bildirilmi~tir. 

APiREKS COLD & FLU ile tedavi sansmda, bir hastada karaciger disfonksiyonu geli~tigine 
dair belirti ve/veya bulgular ortaya pktigmda veya anormal karaciger testleri olanlarda, daha 
ciddi karaciger reaksiyonlanmn geli~imine ait kan1tlar incelenmelidir. Karaciger hastahg1 ile 
ili~kili klinik belirti veya bulgular ya da sistemik belirtiler (om; eozinofili, deri dokiintiisii, vs.) 
ortaya 91kar ise, APiREKS COLD & FLU tedavisi kesilmelidir. 

5 



Hematolojik Etkiler 
APiREKS COLD & FLU dahil olmak iizere, NSAii alan hastalarda bazen anemi gozlenebilir. 
Bunun nedeni s1v1 retansiyonu, gizli veya a~ikar Gi kan kayb1 veya eritropoez iizerindeki tam 
olarak tan1mlanmam1~ etkilerdir. APiREKS COLD & FLU dahil olmak iizere, uzun siireli 
NSAii alan hastalarda, herhangi bir anemi belirti veya bulgusu gozlenirse hemoglobin ve 
hematokrit degerleri kontrol edilmelidir. 

NSAii'lerin trombosit agregasyonunu inhibe ettigi ve baz1 hastalarda kanama zamanm1 uzatt1g1 
gosterilmi~tir. Aspirinden farkh olarak, trombosit fonkiyonlan iizerindeki etkileri kantitatif 
olarak daha az, k1sa siireli ve geri donii~iimliidiir. P1httla~ma bozukluklan olan veya anti
koagiilan alan hastalarda oldugu gibi, trombosit fonksiyonundaki degi~ikliklerden olumsuz 
~ekilde etkilenen ve APiREKS COLD & FLU alan hastalar, dikkatlice takip edilmelidir. 

Onceden mevcut asttm 
Asttm1 olan hastalarda, aspirine duyarh asttm olabilir. Aspirine duyarh asttm1 olan hastalarda 
aspirin kullan1m1, oliimciil olabilen ciddi bronkospazm ile ili~kilendirilmi~tir. Bu tiir aspirine 
duyarh hastalarda, aspirin ve diger non-steroid anti-inflamatuar ila<;lar arasmda, bronkospazm 
dahil, <;apraz reaksiyon bildirilmi~ oldugundan, bu hastalarda APiREKS COLD & FLU 
uygulanmamah ve onceden beri ast1m1 bulunan hastalarda dikkatle kullanilmahdir. 

Hastalar tedaviye ba~lamadan once ve tedavi s1rasmda belirtilen noktalar konusunda 
bilgilendirilmelidir. 

• Diger NSAi ila9lar gibi, ibuprofen, hastanede yatmaya hatta oliime neden olabilecek 
miyokard infarktiisii veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir. Ciddi KV yan 
etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan olu~abilmesine ragmen, hastalar gogiis 
agns1, nefes darhg1, zay1fl1k, konu~mada bozulma gibi semptom ve bulgular a91smdan 
dikkatli olmah ve hastahgm gostergesi herhangi bir semptom veya bulgu 
gozlemlendiginde hekimine dan1~mahd1r. Bu izlenim onemi a91smdan hastalar 
bilgilendirilmelidir. (bkz, boliim 4.4 Ozel Kullan1m Uyanlan ve Onlemleri
Kardiyovaskiiler etkiler) 

• Diger NSAi ila<;lar gibi, ibuprofen, Gi rahats1zhga ve nadiren ve hastanede yatmaya hatta 
oliime neden olabilecek iilser ve kanama gibi ciddi Gi yan etkilere neden olabilir. Ciddi 
Gi sistem iilserasyonu ve kanamas1 herhangi bir uyar1 semptomu olmadan olu~abilmesine 
ragmen, hastalar iilserasyon ve kanamanm semptom ve bulgulan a91smdan dikkatli olmah 
ve epigastrik agn, dispepsi, melena ve hematemez gibi hastahgm gostergesi herhangi bir 
semptom veya bulgu gozlemlediginde hekimine dan1~mahdir. Bu izlemin onemi a91smdan 
hastalar bilgilendirilmelidir. (bkz, boliim 4.4 Ozel kullan1m uyanlan ve onlemleri
Gastrointestinal Etkiler-Olserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski) 

• Diger NSAi ila<;lar gibi, ibuprofen, hastanede yatmaya hatta oliime neden olabilecek 
eksfoliyatif dermatit, SJS ve TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere neden olabilir. 
Ciddi deri reaksiyonlan herhangi bir uyan olmadan olu~abilmesine ragmen, hastalar deri 
dokiintiisii ve kabarc1k, ate~ semptom ve bulgulan veya ka~mtt gibi hipersensitivitenin 
diger bulgulan a91smdan dikkatli olmah ve hastahgm gostergesi herhangi bir semptom 
veya bulgu gozlemlediginde hekimine dan1~mahdir. Hastalarda herhangi bir dokiintii 
geli~irse hemen ilac1 kesmeleri ve miimkiin oldugunca <;abuk hekimine dan1~mas1 tavsiye 
edilmelidir. 
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• Ay1klanamayan bir kilo art1~1 veya odeme ait semptom ve bulguyu hastalar hizhca 
hekimlerine bildirmelidir. 

• Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulan ay1smdan bilgilendirilmelidir (bulanti, 
yorgunluk, letarji, sanhk, sag iist kadranda hassasiyet ve soguk algmhg1 benzeri 
semptomlar). Bunlar olu~tugu takdirde, hastalar tedaviyi sonland1rmah ve h1zh medikal 
tedavi almahdlf. 

• Hastalar anaflikatik reaksiyonun bulgular1 ay1smdan bilgilendirilmelidir (nefes almada 
gii9liik, yiiz ve bogazm ~i~mesi). Bunlar olu~tugunda, hastalann h1zhca acil servise 
gitmeleri konusunda uyanlmahdlf (bkz, boliim 4.4 Ozel kullan1m uyanlan ve onlemleri). 

• Gebeligin son doneminde, diger NSAi ila9lar gibi, ibuprofen almmamahd1r 9iinkii duktus 
arteriosusun erken kapanmasma neden olabilir. 

Laboratuar testleri 
Herhangi bir uyan semptomu olmadan ciddi Gi kanal iilserasyonu ve kanama olu~abileceginden, 
hekimler Gi kanama semptom ve bulgulanm yakmdan izlemelidir. NSAi ila9larla uzun siireli 
tedavide olan hastalarda tam kan say1m1 ve kimyasal profil diizenli olarak takip edilmelidir. 
Karaciger veya bobrek hastahg1 ile uyumlu klinik semptom ve bulgular geli~irse, sistemik 
belirtilen olu~ursa ( eozinofili, dokiintii vb) veya anormal karaciger testleri devam eder veya 
kotiile~irse, ibuprofen tedavisi kesilmelidir. 

Pseudoefedrin 

A~ag1daki durumlarda dikkatli kullanilmahdlf: 
• Aritmisi olanlarda 
• Kardiyovaskiiler hastahg1 olanlarda 
• iskemik kalp hastahg1 olanlarda 
• Diabetes mellitusu olanlarda 
• Hipertiroidizm olanlarda 
• Glokomu olanlarda 
• Feokromositoma olanlarda 
• Hipertansiyonu olanlarda 
Normotansif hastalarda, psodoefedrinin gorunur hi9bir presor etkisi olmamakla beraber 
APiREKS COLD & FLU hafif-orta ~iddette hipertansiyonu olan hastalarda dikkatle 
kullan1lmahdlf. (bkz. Kontrendikasyonlar, Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im 
~ekilleri). Kontrol edilmeyen hipertansiyonu olan hastalarda APiREKS COLD & FLU'nun kan 
basmc1 iizerindeki etkisi gozlenmelidir. 
• Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) ve mesane fonksiyon bozuklugu olanlarda 
• Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olu~tugunda kesilmelidir. 
• Siddetli derecede karaciger yetmezligi olanlarda ve bobrek yetmezligi olanlarda, ozellikle 
birlikte kardiyovaskiiler bir hastahg1 olanlarda 
• 60 ya~ iizerindeki hastalarda 

Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak iizere sempatomimetik ila9larla posterior geri donii~lii 
ansefelapoti (PRES)/geri donii~lii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) bildirilmi~tir. 
Bildirilen semptomlar ani ba~lang19h ~iddetli ba~ agns1, bulanti, kusma ve gorme bozuklugudur. 
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Olgulann 9ogu uygun tedavi ile birka9 giinde dilzelmi~tir. PRES/RCVS belirti ve semptomlan 
geli~mesi halinde psodoefedrin hemen kesilmelidir 

Uzun silreli kullammdan ka91mlmahdtr. 5 giinden daha uzun sure kullandmamahdtr. 

Tanisi konmu~ ve ~ilpheli konjenital uzam1~ QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalannda 
kullan1mdan ka91mlmahdtr. 

Pediyatrik popiilasyon: 
12 ya~ alti 9ocuklarda onerilmemektedir. 
Geriyatrik popiilasyon: 
APiREKS COLD & FLU, psodoefedrin i9erdiginden, 60 ya~ ilzerindeki hastalarda 
kullandmamahdtr. 
Y a~hlarda ilacm eliminasyonu azaltdabileceginden, dozajda dikkatli olunmah, etkili en dil~ilk 
doz uygulanmahdtr. 
Bobrek/karaciger yetmezligi: 
Diger nonsteroidal antienflamatuvar ila9larda oldugu gibi APiREKS COLD & FLU'da renal ve 
hepatik fonksiyon bozuklugu bulunan; ge9mi~te bobrek ve karaciger hastahg1 ge9irmi~ ki~ilerde 
dikkatle kullandmahdtr. 
Karaciger fonksiyon testlerinin bir veya daha 9ogunun nonsteroidal antienflamatuvar ila9lann 
kullan1m1 ile bozuldugu bildirilmi~tir. 
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda APiREKS COLD & FLU kullan1mmdan 
ka91mlmahdtr. 
Orta ~iddette bobrek yetmezliginde dikkatli kullan1lmahdtr. ~iddetli bobrek yetmezliginde 
kullandmamahdtr. 

APiREKS COLD & FLU laktoz monohidrat i9erir. Nadir kaht1msal galaktoz intolerans1, Lapp 
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilac1 
kullanmamalan gerekir. 
APiREKS Cold kaplamasmda bulunan FD&C Sari #6 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. 

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkile~imler ve diger etkile~im bi~imleri 
ibuprofen: 

Aminoglikozitler 
NSAii'ler aminoglikozitlerin atihmm1 azaltabilir. 

AD E-inhibitOrleri 
NSAii'lerinin ADE inhibitorlerinin antihipertansif etkinligi azaltabildikleri bildirilmi~tir. 
NSAii ile birlikte ADE-inhibitOrleri alan hastalarda bu etkile~ime dikkat edilmelidir. 

Varfarin 
Varfarin ve NSAii'lerin Gi kanama ilzerindeki etkileri sinerjiktir. Bundan dolay1 bu ila9lan 
beraber kullananlann, ayn ayn kullananlara gore ciddi GI kanam riski daha fazladtr. 
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SSRI'lar 
Selektif serotonin geri ahm inhibitorleri (SSRI'lar) ile NSAii'ler kombine edildiklerinde, 
gastorintestinal kanama riski artmaktadir. 

Aspirin 
APiREKS COLD & FLU, aspirin ile beraber uyguland1gmda, proteine baglanmas1 azahr, ancak 
serbest APiREKS COLD & FLU'nun klerensi degi~mez. Bu etkile~imin klinik onemi 
bilinmemektedir; ancak, diger NSAii'ler gibi aspirin ile ibuprofen'in birlikte kullan1m1, advers 
olay potansiyeli art1~1 nedeniyle tavsiye edilmemektedir. 

Diilretikler 
Klinik <;ah~malar ve pazarlama sonras1 gozlemler, APiREKS COLD & FLU'nun furosemid ve 
tiazid gibi baz1 diiiretiklerin natriilretik etkisini azaltt1gm1 gostermi~tir. Bu etki, renal 
prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile ili~kilendirilmi~tir. NSAii'ler ile e~ zamanh tedavi 
silresince hastalar, bobrek yetmezliginin i~aretleri a91smdan dikkatle izlenmeli ve diilretik 
etkinligin devam ettigi konusunda emin olunmahdir. 

Kardiyak glikozidler 
NSAii'ler kardiyak yetmezligi alevlendirebilir, glomeriller filtrasyon h1zm1 azaltabilir ve 
plazmada kardiyak glikozid dilzeylerini art1rabilirler. 

Kinolonlar 
Hayvan <;ah~malanndan elde edilen veriler, NSAii'lerin kinolon antibiyotikleri ile ili~kili 
konvillsiyon riskini artirabilecegini gostermi~tir. Kinolon kullanan hastalar konvillsiyon 
geli~mesi ile ilgili artm1~ risk altmda olabilir. 

COX-2 inhibitOrleri ve diger NSAii'ler 
Potansiyel aditif etkiler nedeniyle, selektif siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleri dahil diger 
NSAii'ler ile birlikte kullan1mdan ka<;milmahdir. 

Kolestiramin 
ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmas1, ibuprofenin gastrointestinal yoldaki 
absorbsiyonunun azaltabilir. Fakat klinik onemi bilinmemektedir. 

Kortikosteroidler 
Diger NSAii'lerde oldugu gibi kortikosteroidlerle birlikte uyguland1gmda, artm1~ gastrointestinal 
illserasyon ya da kanama riskinden dolay1 dikkatli olunmahdir. 
Tedavi sirasmda steroid dozaj1 azaltilacak veya kesilecek ise, steroid dozaj1 yava~<;a 
azaltilmahdir ve hastalar, adrenal yetmezlik ve artrit semptomlannda alevlenme gibi advers 
etkilerin gorillmesi a91smdan yakmdan gozlenmelidir. 

Lityum 
NSAii'ler plazma lityum seviyesinde yilkselme ve bobrek lityum klerensinde azalmaya neden 
olmu~tur. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu %15 artm1~tir ve renal klerens yakla~1k 
%20 azalm1~tir. Bu etkiler NSAii'lerin bobrek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile 
ili~kilendirilmi~tir. Bu nedenle NSAii'ler ve lityum beraber kullanild1gmda, hastalar lityum 
toksisitesi belirtileri yonilnden dikkatlice takip edilmelidir. 
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Metotreksat 
NSAii'Ierin tav~an bobrek kesitlerinde metotreksat birikimini kompetitif inhibe ettikleri 
bildirilmi~tir. Bu, NSAii'Ierin metotreksat toksisitesini arttirabilecegine i~aret edebilir. 
Metotreksat ve NSAii'Ieri birlikte kullanild1klannda dikkatli olunmahd1r. 

Mifepriston 
NSAii'Ier mifepristonun etkisini azaltabileceginden mifepriston uygulanmasmdan sonra 8-12 
giin boyunca NSAii'ler kullanilmamahdir. 

Siklosporin 
Tiim NSAii'lerde oldugu gibi, siklosporinle birlikte kullanild1gmda, artm1~ nefrotoksisite 
riskinden dolay1 dikkatli olunmas1 gerekir. 

Siilfoniliire 
NSAii'Ier siilfoniliire tedavilerini potansiyalize edebilirler. Siilfoniliire tedavisi gormekte olan 
hastalarda ibuprofen kullan1m1 ile c;ok seyrek hipoglisemi rapor edilmi~tir. 

Takrolimus 
NSAii'ler takrolimus ile birlikte verildiginde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttur. 

Zidovudin 
NSAii'Ier zidovudin ile birlikte verildiginde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidovudin ve 
ibuprofenle e~ zamanh tedavi goren HIV ( +) hemofili hastalannda, hemartroz ve hematom 
riskinin artt1gma <lair bulgular mevcuttur. 

CYP2C9 inhibitorleri 
ibuproferin, CYP2C9 inhibitOrleri ile birlikte uygulanmas1, ibuprofene (CYP2C9 siibstratl) 
maruziyeti arttirabilir. Vorikonazol ve flukonazol (CYP2C9 inhibitorleri) ile yapilan bir 
c;ah~mada, yakla~1k %80-100 oranmda artm1~ bir S( +)-ibuprofen maruziyeti gosterilmi~tir. 
Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol gibi potent CYP2C9 
inhibitOrleri ile birlikte uygulanmas1 durumunda, ibuprofen dozunun dii~iiriilmesi 

dii~iiniilmelidir. 

Bitkisel ekstreler (Ginkgo biloba, NSAii kullan1mma bagh kanama riskini potansiyelize 
edebilir). 

Psiidoefedrin: 

APiREKS COLD & FLU MAOilRiMA alanlarda kullanilmamahdir. Trisiklik antidepresanlar, 
i~tah bastmc1 ilac;lar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanlar, i~tah bastmcilar ve amfetamin 
benzeri psikostimiilanlar gibi) ve sempatomimetik aminlerin katabolizmas1m etkileyen 
monoamin oksidaz inhibitOrleri (furazolidon dahil) ile beraber kullamlmas1 bazen kan basmcmm 
yiikselmesine sebep olabilir (bkz, Kontrendikasyonlar). Moklobemid ve oksitosin ile birlikte 
kullan1m1 tansiyon yiikselmesine sebep olabilir. Psodoefedrin ic;ermesinden dolay1 APiREKS 
COLD & FLU, bretilyum, betanidin, guanetidin debrizokin, metildopa ve alfa ve beta adrenerjik 
blokor ilac;lar gibi sempatik aktiviteyi engelleyen hipotansif ilac;lann etkisini k1smen tersine 
c;evirir (bkz, Ozel kullan1m uyanlan ve onlemleri). Kardiyak glikozidler disritmi riskine, ergot 
alkaloidleri ise ergotism riskine sebep olabilir. 
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4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genet tavsiye 
Gebelik kategorisi: 1. ve 2. Trimester: C; 3.trimester: D 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Hamile kalmay1 planlayan kadmlarda kullanilmamahdir. 

Gebelik donemi 
Hayvanlar ilzerinde yapilan 9ah~malar, gebelik /ve-veya/embriyonal/fetal geli~im /ve
veya/dogum /ve-veya/dogum sonras1 geli~im ilzerindeki etkiler bak1mmdan yetersizdir. insanlara 
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. 

APiREKS COLD & FLU gerekli olmad1k9a gebelik doneminde kullanilmamahdir. ilacm 
saglayacag1 yarar, fems ilzerindeki potansiyel riskten fazla ise kullanilabilir. Gebe kadmda 
ya~am1 tehdit eden bir durumun tedavisi i9in gerekiyorsa ya da ciddi bir hastahgm tedavisinde 
diger ila9lar kullanilam1yorsa veya yetersiz kahyorsa kullanilabilir. 

Laktasyon donemi 
ibuprofen'in anne siltilne ge9ip ge9medigi bilinmemektedir. Psodoefedrin anne siltilne az 
miktarda ge9er, fakat bunun emzirilen bebeklerdeki etki derecesi bilinmemektedir. Ag1z yoluyla 
tek doz psodoefedrin verilen annenin siltilyle 24 saat i1Yinde bunun %0.5-0.7'sinin atilacag1 
tahmin edilmektedir. APiREKS COLD & FLU, eger hekim ilacm emziren anneye saglayacag1 
yararm, emzirilen bebek ilzerindeki riskini hakh gosterecegine inarnyorsa dikkatle 
kullanilmahdir. 

Ureme yetenegi/Fertilite 
Siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe eden ila9lann ovillasyonu etkileyerek fertilite 
ilzerine etkileri olabilecegine dair baz1 kan1tlar vardir. NSAii tedavisinin kesilmesinden sonra, 
tedavi oncesindeki duruma geri donillilr. 
Oral yolla verilen psodoefedrinin, di~i s19anlarda 20 mg/kg/giln dozu ve erkek s19anlarda 100 
mg/kg/giln dozu ilremeyi bozmamakta veya morfolojik geli~imi ve ya~am1 degi~tirmemektedir. 

4. 7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
Ba~ donmesi gozlenebileceginden ara9 ve makine kullanmamalan konusunda 
bilgilendirilmelidir. 

4.8. istenmeyen etkiler 
<;ok yaygm (2:1110), yaygm (2:11100 ila <l/10), yaygm olmayan (2:111.000 ila <1/100), seyrek 
(2:1110.000 ila <l/1.000), 9ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin 
edilemiyor). 

Kan ve lenf sistemi hastahklari 
<;ok seyrek: 
Agranillositoz anemi, aplasitik anemi, hemolitik anemi, lOkopeni ve trombositopeni, pansitopeni 
(ilk belirtileri ate~, bogaz agns1, yilzeysel ag1z illseri, grip benzeri semptomlar, ~iddetli halsizlik, 
burun ve ciltte kanama) 
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Bag1~1kbk sistemi hastabklar1 
Y aygm olmayan: Hipersensitivite, iirtiker, pruritus 
<;ok seyrek: Otoimmun hastahg1 olan (sistemik lupus eritematoz, karma bag dokusu hastahg1) 
hastalarda, ense sertligi, ba~ agns1, bulant1, kusma, ate~ veya desoryantasyon gibi aseptik 
menenjit bulgulan gozlenmi~tir. ~iddetli hipersensitivite reaksiyonlan (anafilaksi, anjiyoodem 
veya ~iddetli ~ok) semptomlan, yiiz, dil ve bogazda ~i~me, dispne, ta~ikardi, hipotansiyon 
olabilir. Astim ve bronkospazmda alevlenme 

Psikiyatrik hastabklari 
Yaygm: Sinirlilik, uykusuzluk 
Y aygm olmayan: Y orgunluk, tel~ hali, ajitasyon (huzursuzluk) 
Seyrek: Halilsinasyon (ozellikle 9ocuklarda), paranoid deliisyon, eksitabilite 

Sinir sistemi hastabklar1 
Y aygm: Ba~ donmesi, sersemlik 
Y aygm olmayan: Ba~ agns1 
<;ok seyrek: Aseptik menenjit 
Bilinmiyor: irritabilite, anksiyete 

Goz hastahklar1 
<;ok seyrek: Gorme bozuklugu 

Kulak ve i~ kulak hastahklari 
<;ok seyrek: Kulak 9mlamas1, vertigo 

Kardiyak hastabklar1 
Yaygm olmayan: Odem 
Seyrek: Kalp yetmezligi, ta~ikardi, palpitasyon, anjina pektoris, diger kardiyak disritmiler 

Vaskiiler hastabklar1 
Seyrek: Kan basmcmda art1~ 

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar1 
<;ok seyrek: Astlm, bronkospazm, dispne, hmlt1. 

Gastrointestinal sistem hastahklari 
Y aygm: Ag1z kurulugu, bulant1, kusma 
Yaygm Olmayan:Abdominal agn, dispepsi, distansiyon 
Seyrek: Diyare, mide gaz1, konstipasyon 
<;ok seyrek: Gi iilser (gastrik/duodenal), Gi perforasyon, iilseratif kolit veya crohn hastahgmm 
alevlenmesi, hematemez, ag1z iilserasyonu 

Hepato-biliyer hastabklar1 
<;ok seyrek: Karaciger hastahg1, hepatit ve sanhk (Ozellikle uzun siire kullan1mda) 
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Deri ve derialtI doku hastahklari 
Y aygm olmayan: Egzema, ka~mtl, ilrtiker 
Seyrek: iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokilntilleri, hipersensitivite reaksiyonlan, diger 
sempatomimetiklerle 9apraz reaksiyon, alerjik dermatik* 

*Psodoefedrin kullamm1 ardmdan bronkospazm, anjiyoodem gibi sistemik belirtileri 
olan/olmayan 9e~itli alerjik deri reaksiyonlan bildirilmi~tir. 
<;ok seyrek: Dre atihmmda azalma, artm1~ serum lire konsantrasyonu, papiler nekroz, akut 
bobrek yetmezligi, odem, hematilri, interstisyel nefrit, proteinilri 

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesine ili~kin hastahklar1 
<;ok seyrek: Odem, periferik odem 

Ara~t1rmalar 

<;ok seyrek: karaciger fonksiyon testlerinde arti~lar, hematokrit ve hemoglobin azalmas1 

4.9. Doz a~1m1 ve tedavisi 
Nonsteroidal antienflamatuvar ila9larla akut doz ~1m1 sonrasmda beliren semptomlar genellikle 
hals1zhk, uykusuzluk, bulanti, kusma ve epigastrik agnyla s1mrh olup, destekleyici tedaviyle geri 
donebilir. Doz a~1mmdaki yanlanma omril 1.5-3 saattir. 
A~m dozda bir nansteroidal antienflamatuvar ila9 alan hastaya semptomatik ve destekleyici 
tedavi ulgulanmahdu. Spesifik antidotu yoktur. ilk 1 saat iyinde hastaya aktif komilr 
uygulanabilir. 

Psodoefedrine ait doz a~1m1mn ba~hca semptom-bulgulan irritabilite, huzursuzluk, titreme, 
konvillsiyonlar, palpitasyon, hipertansiyon ve idrar yapma zorlugudur. Siddetli olgularda psikoz, 
koma ve hipertansifkriz geli~ebilir. 

Solunum destekleyici, koruyucu ve de konvillsiyonlan kontrol edici onlemler almmahdu. Endike 
oldugu takdirde, gastrik lavaj uygulanmahdu. Mesane kateterizasyonu gerekebilir. istenirse, 
psodoefedrin atihmm hizlandmlmas1 iyin diyaliz uygulanabilir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Urilnler 
ATC kodu: M01AE51 

ibuprofen; analjezik, antienflamatuvar ve antipiretik etkiye sahip, fenilpropiyonik asit tilrevi 
nonsteroid antienflamatuvar bir ila9tlr. Etkisini, diger nonsteroid antienflamatuvarlarda oldugu 
gibi, siklooksijenaz enzimlerini, dolay1s1yla da prostaglandin sentezini inhibe etmek suretiyle 
gostermektedir. Ibuprofen antipiretik etkisini hipotalamus ilzerinden gosterir. 

ibuprofen ve diger NSAi'ler gibi trombosit agregasyonunun inhibe ederek kanama zamanm1 
uzatabilir. Ancak bu etki aspirin gibi kahc1 olmay1p ila9 dola~1mmda bulundugu silrece 
gorillmektedir. Bu nedenle aspirin ve benzer ~ekilde trombosit agregasyonunun inhibe edici 
etkisi olan ila9larla birlikte kullan1m1 kanama riskini arttuabilir. Hemofili, von Willebrand 
hastahg1, ciddi trombositopeni (trombosit say1s1 <50.000/mm3), antikoagillan kullan1m1 ve a~m 
alkol ahm1 gibi durumlarda kullan1mdan milmkiln oldugunca ka91mlmahdu. 
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ibuprofenin analjezik etkisinin 15 dakika i<;inde, antipiretik etkisinin ise 30 dakika i<;inde 
ba~lad1g1 ve her iki etkinin de 6 saatten daha uzun bir siire devam ettigi gosterilmi~tir. 

Psodoefedrin hidrokloriir; sempatomimetik/dekonjestan etkili bir maddedir. 
Solunum yollan mukozasmdaki alfa adrenerjik reseptOrleri dogrudan etkileyerek 
vazokonstriksiyon olu~turur. Boylece, ~i~mi~ burun mukozasmdaki hiperemi, odem ve konjesyon 
azahr ve burun solunum kapasitesi artar. 
Psodoefedrin hidrokloriir aynca sinus sekresyonlannm drenajm1 artmr ve ttkah ostaki borusunun 
a9Ilmas1m saglayabilir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Emilim: 
ibuprofen oral almd1gmda gastrointestinal kanaldan kolayhkla emilerek 1-2 saat i<;erisinde doruk 
serum konsantrasyonlanna eri~ir. 
Ortalama plazma konsantrasyonununa uygulamadan sonra 70 dakikada hizla ula~1lmaktadIT. 
G1dayla birlikte almd1gmda doruk plazma seviyeleri gecikebilir. Plazma yanlanma omril 
yakla~1k 2 saattir. 

Psodoefedrin, gastrointestinal kanaldan h1zhca ve tamamen emilir. Saghkh yeti~kin 
goniilliilerde, 60mg psodoefedrinin verilmesi yakla~1k 1.5 saat sonra (Tmax) yakla~1k 180 
ng/ml'lik bir doruk plazma konsantrasyonu (Cmax) yaratm1~tIT. 4 saat siiren dekonjestan etkisine 
30 dakika i<;inde ul~IT. Plazma yanlanma omril yakla~1k 5.5 saattir. 

Dag1hm: 
ibuprofen plazma proteinlerine %99 oranmda baglanIT. 
Psodoefedrinin goriinen dag1hm hacmi (V d/F) 2.8 l/kg 

Biyotransformasyon: 
Oral uygulama sonras1 ibuprofen karacigerde metabolize olur ve son dozdan sonra 24 saat i<;inde 
idrarla hidroksil (%25) ve karboksipropil (%37) fenilpropionik asit metabolitleri ~eklinde 
tamamen viicuttan atihr. 
Psodoefedrin karacigerde N-demetilasyon yoluyla aktif bir metabolit olan norpsodoefedrine 
k1smen metabolize olmaktad1r. Psodoeferin ve metaboliti idrar ile atihr, dozun %55 ile 90'1 
herhangi bir degi~iklige ugramadan atthr. 

Eliminasyon: 
ibuprofen oral dozunun yakla~1k %75-85'i idrarla geri kalan k1sm1 fe9esle son dozu takiben 24 
saat sonunda hemen tamamen elimine edilir. 

Psodoefedrinin toplam viicut klerensi (Cl/F) yakla~1k 7.5ml/dak/kg'dir. idrar asitlendiginde 
psodoefedrinin idrar ile d1~ar1 attlma h1z1 artar. Bunun tersine idrar pH's1 artt1k9a idrar ile d1~an 
atihm h1z1 azahr. 
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Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: 
Psodoefedrin 1.0-800 ng/ml konsantrasyon arahgmda dogrusal farmakokinetik gostermi~tir. Oral 
uygulamay1 takiben, ibuprofen h1zhca ve neredeyse tamamen emilmektedir. Pik serum seviyeleri 
dozlamanm ardmdan 1 ile 2 saat arasmda el de edilir. Serbest ibuprofen plazma konsantrasyonu 
ile doz arasmda lineer bir ili~ki olmasma ragmen, uygulanan doz ile ibuprofen konsantrasyonu
zaman egrisinin toplam alan1 arasmdaki ili~kinin non-lineer oldugu gorillmektedir. ibuprofenin 
ve metabolitlerinin toplam iiriner atihm dozajm lineer bir fonksiyonudur. ibuprofenin emilimi ve 
atihm, 50 mg ile 600 mg arasmdaki dozlarda doz rejiminden etkilenmemektedir. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler 

Bobrek yetmezligi: 
Ibuprofenin metabolitlerinin eliminasyonu bobrek yetmezligi olan hastalarda azalabilir. 
Pseudoefedrinin eliminasyonu bobrek yetmezligi olan hastalarda azalabilir. 

Karaciger yetmezligi: 
Ibuprofen esas olarak karacigerden metabolize olarak elimine edilir. Bu nedenle karaciger 
hastahg1 olanlarda; karaciger fonksiyonlan normal olan hastalara gore, ibuprofen dozlannm 
azaltilmas1 gerekebilir. 
Karaciger yetmezligi olan hastalarda psodoefedrin ile yapilm1~ hi9bir spesifik 9ah~ma yoktur. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Ibuprofen'in farmakokinetigi a91smdan geriyatrik popiilasyonda onemli bir degi~iklik 
saptanmam1~tir. 

Pseudoefedrinin eliminasyonu ya~h hastalarda azalabilir. 

5.3. Klinik oncesi gilvenlilik verileri 
Ibuprofen i9in giivenlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik 
potansiyel ve reprodiiksiyon toksisitesi konvansiyonel 9ah~malanna dayanan kilink d1~1 veriler 
insan i9in ozel bir tehlike ortaya koymamaktadir. Klinik d1~1 9ah~malardaki etkiler, sadece 
kilinik kullan1m ile az ilgili oldugu gorillen maksimum insanda maruz kahmm yeteri kadar 
iizerindeki maruz kalmalarda elde edilmi~tir. 

Bakteri ve memelilere yap1lan in-vivo ve in-vitro testlerde pseudoefedrinin genotoksik olmad1g1 
saptanm1~tir. 

Pseudoefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmad1g1 hakkmda yeterli bilgi yoktur. 

Pseudoefedrin, s19anlarda 432 mg/kg/giin oral doza veya tav~anlarda 200 mg/kg-/giin oral doza 
kadar teratojenik etki gostermemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1. Yard1mc1 maddelerin listesi 
Laktoz monohidrat 
M1sir ni~astas1 
Prejelatinize ni~asta 
Hidroksipropil metil seliiloz 
Kroskarmeloz sodyum 
Kolloidal silikon dioksit 
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Magnezyum stearat 
Polivinil alkol hidrolize part. 
Makrogol 
Talk 
Titanyum dioksit 
Kinolin Sans1 Aliiminyum Lake 
FD&C San #6 (EllO) 
San Demir Oksit 
FD&C Mavi #2 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bildirilmemi~tir. 

6.3. Raf omrii 
24 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
30 °C'nin altmdaki oda s1cakhgmda ve nemden koruyarak saklay1mz. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 
10, 24 veya 30 tablet; PVC/PVDC/ Al blister ambalajlarda kullanma talimat1 ile birlikte karton 
kutuda ambalajlantr. 

6.6. Be~eri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 

Kullantlmam1~ olan fuiinler ya da materyaller "Ttbbi Attklarm Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Attklanmn Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. A.S. 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 

8. RUHSAT NUMARASI 
247/75 

9. RUHSAT TARiHilRUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 25.01.2013 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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