
KISA URI:IN BiLGiSi

1. BE$ERi rrBBi uRiJNiiN ADr

DROFLU COLD tablet

2. KALirAriF vE KANTirArir niLngivt

Etkin madde:

ibuprofen 200 mg

Psddoefedrin hidrokloriir 30 mg

Yardlmcl maddeler:

Kroskarmelloz sodl.um 35 mg

Yardrmcr maddeler igin Bdliim 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMASoTiX rOnUU

Tablet

4. Kr-iNiK 6zallixran

4.1. Terapiitik endikasyonlarr

DROFLU COLD, grip, soguk algrnlgr veya siniizit gibi hastahklarrn seyrinde gdriilen burun

trkantkh!r, baq alrrsr, ate$, viicut aEnlan ve di[er alnlann giderilmesinde kullanrlrr.

,1.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srklllr ve siiresi:

Yeti;kinlerde ve 12 yagrn iizerindeki gocuklarda, dnerilen baqlangrg dozu 2 tablet ve

devamrnda gerekli ise her 4 saatte bir l-2 tablet geklinde kullamlmahdr.

Hekim tarafrndan <inerilmedikge gtnde 6 tabletten fazla ahnmamahdrr. Daima etkin en kiigiik

doz kullamlmahdrr.

Krsa siireli kullanrm igindir.

5 giinden daha uzun siire kullanrlmamahdrr.
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Uygulama qekli:

DROFLU COLD, sadece alrzdan kullamm igindir.

Tabletler krnlmadan ve gilnenmeden bir biitiin olarak, 1 bardak su ile ahnmahdlr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/Karaci!er yetmezli!i:

Ciddi karaciler yetmezli!i olan hastalarda DROFLU COLD kullanrmrndan kagrnrlmahdrr.

Orta giddette bdbrek yetmezliginde dikkatli kullanrlmaLdrr. $iddetli b<lbrek yetmezlilinde

kullanrlmamahdrr.

Pediyatrik popiiler:

12 ya; ve iizeri gocukiarda kullanrlmahdrr.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu hasta grubunda NSAii kullanrmr ile cjliimciil olabilecek gastrointestinal kanama ve

perforasyon gibi istenmeyen etki srkhlr artmaktadrr.

60 ya$ iizerindeki hastalarda. hipertasnyionu, hipertiroidizmi, diabetes mellitusu,

kardiyovaskiiler hastahfr, iskemik kalp hastahgr, glokomu veya prostat hipertrofisi

(hiperplazisi) olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. Uzun siireli kullammdan kagrmlmahdrr.

4.3. Kontrendikasyonlar

DROFLU COLD, ibuprofene veya ps6doefedrine, diler adrenerjik ilaglar ya da ilacrn igindeki

yardrmcr maddelerin herhangi birine kargr agrn duyarhh!r olan hastalarda kullamlmamahdrr.

DROFLU COLD daha 6nce ibuprot-en, aspirin veya diger NSAii'ler ile astrm, rinit, iiLrtiker

gibi aqrn duyarhhk reaksiyonu geliqen hastalarda kontrendikedir. B6yle hastalarda ciddi,

nadiren riliimlii sonuglanabilen anallaksi benzeri reaksiyonlara neden olabilir.

DROFLU COLD aktif mide ve duodenum iilseri olanlarda kontrendikedir. Daha dnce

NsAii'lar ile iliqkili gastrointestinal kanama veya perlbrasyon dykiisii olan hastalarda

kontrendikedir.

DROFLU COLD, hamileli[in 3. trimesterinde kontrendikedir.
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DROFLU COLD'un koroner arter by-pass greft operasyonu gegirenlerde ameliyat dncesi agrl

kesici olarak kullamlmasr kontrendikedir.

DROFLU COLD, serebrovaskiiler kanamast olanlarda ya da herhangi bir aktif kanamasr

olanlarda kontrendikedir.

DROFLU COLD, giddetli hipertansiyon ve tagikardinin eSlik ettiEi hastahklarda, koroner arter

hastahIrnda kontrendikedir.

DROFLU COLD, monoaminooksidaz inhibit<trleri, trisiklik antidepresanlar, difer

sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, igtah bastrncr ilaglar ya da amfetamin benzeri

psikostimi.ilanlar) ve beta blokrirlerde birlikte kullanrmrnda kontrendikedir.

DROFLU COLD ayrrca, giddetli kalp yetmezlilinde, giddetli karaciler yetmezlilinde ve

piddetli btibrek yetmezlilinde kontrendikedir.

DROFLU COLD, 12 yag altr gocuklarda kontrendikedir.

4.4. 62e1kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

Kardiyovaskiiler (KV) riskler

- NSAii'ler <jliimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme riskinde

artrqa neden olabilir. Bu risk kullamm siiresine balh olarak artabiiir. KV hastahlr olan veya

KV hastahk risk fakt<irlerini taqryan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- DROFLU COLD koroner arter by-pass cerrahisi <incesi aln tedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler

- NSAii'ler kanama, tilserasyon, mide veya balrrsak perfbrasyonu gibi <iliimciil olabilecek

ciddi GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, rinceden

uyancr bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya grkabilirler.

- Yaqh hastalar ciddi GI etkiler bakrmrndan daha yiiksek risk taglmaktadrr.

istenmeyen etkiler, semptomlarr kontrol altrna almak igin gereken, etkili en diigiik doz en krsa

siireyle kullamlarak, en aza indirilebilir (Baktmz 4.2).

NSAi ilaglar ile iligkili ciddi advers olaylann tetiklenmesine ait ktmt.ilatif risk nedeniyle,

DROFLU COLD ve diler NSAi ilaglann birlikte uygulanmasr dnerilmemektedir.
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NSAi ilaglara a$ln duyarhhk reaksiyonlan slkhkla dnceden astlm veya alerjik hastahklan

olan bireylerde ortaya grkmaktadrr. Bu grup hastalarda DROFLU COLD dikkatli

kullanrlmahdrr.

DROFLU COLD, diabetes mellitusu olanlarda. hipertiroidizmi olanlarda, glokomu olanlarda,

feokromasitoma olanlarda dikkatli kullamlmahdrr.

ibuprofen

DROFLU COLD, kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yetersizlipinin tedavisi igin

kullanrlmaz. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastahlrn alevlenmesine yol agabilir. Uzun

siire kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi sonlandrrrlmak

istenirse tedavi yavaqga azaltrlmahdrr.

DROFLU COLD'un ateg ve inflamasyonun azaltrlmasma y<inelik lbrmakolojik aktivitesi,

enf'eksiy<iz olmayan, apnh oldulu dngdriilen komplikasyonlann belirlenmesine ait tansal

bulgulann kullanrlabilirli!ini azaltabilir.

Kardiyovaskiiler etkiler

Kardiyovaskiiler trombotik olaylar

Qeqitli COX-2 selektif ve non-selektif NSAii'lerin i.ig yrl kadar siiren klinik gahqmalar,

tili.imciil olabilen ciddi kardiyovaskriler (KV) trombotik olay, miyokard infarktiisii ve inme

riskinin arttrgrm gristermiqtir. COX-2 selektif veya non-selektif tiim NSAii'ler benzer risklere

sahip olabilir. KV hastahpr veya KV risk iakt<irleri oldulu bilinen hastalar, daha fazla risk

altrndadrr. NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en aza indirilmesi igin,

en diipiik etkili doz olasr en krsa siireyle kullanrlmahdr. Hekimler ve hastalar daha d'nceden

KV semptomlar olmasa dahi bu tiir semptomlara karqr hazrrhkh olmahdrr. Hastalar ciddi KV

belirti velveya bulgular ve bunlar ortaya glktrgr takdirde yaprlacaklar hakkrnda

bil gilendirilmelidirler.

Birlikte aspirin kullanrmrnm, NSeii kullanrmr ile iliqkili ciddi KV trombotik olay riskindeki

artrgr azalttrprna dair tutarh kanrtlar yoktur. Aspirin ve NSAii'lerin birlikte kullanrmr ciddi

gastrointestinal (Gi) olaylann geligme riskini artrrmaktadlr (Bakrnrz, Gastrointestinal etkiler -
iilserasyon, kanama ve perforasyon riski).

COX-2 selektif NSAii'nin KABG cerrahisinden sonra ilk 10-14 giindeki aln tedavisine ait

iki geniq, kontrollii klinik gahqmada miyokard infarktiisii ve inme insidansrnrn arttr[r

bulunmuqtur (Bakrmz, bdliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

4122



Hipertansiyon

DROFLU COLD'un dahil oldugu NSAii'ler yeni hipertansiyon geligimine veya var olan

hipertansiyonun kdtiilegmesine neden olurlar ve bu rahatstzltklann her biri KV olay riskinin

artmasrna katkrda bulunabilmektedir. NSAii kullanrrken, tiyazid veya loop diiiretikleri

kullanan hastalarda, bu terapotiklere karqr verilen yamt bozulabilir. DROFLU COLD'un dahil

olduEu NSAii'ler hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. NSAii tedavisine

baqlanrrken ve tedavi siiresince, kan basrncr (KB) yakrndan izlenmelidir.

Konjestif kalp yetmezligi ve 6dem

NSAii'leri alan bazr hastalarda, srvr tutulmasr ve 6dem g<izlenmigtir. DROFLU COLD, srvr

tutulmasr veya kalp yetmezlifi olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr.

Gastrointestinal etkiler - Ulserasyon, kanama ve perforasyon riski

DROFLU COLD'un dahil oldugu NSAii'ler. dliimctil olabilen enflamasyon, kanama,

iilserasyon, mide, ince ve kalm balrrsak perforasyonu gibi ciddi gastrointestinal advers

olaylara neden olabilirler. Bu ciddi advers olaylar NSRii'ler ile tedavi edilen hastalarda

herhangi bir uyancr semptom olmadan veya uyarrcr semptomla birlikte, herhangi bir zamanda

geligebilirler. NSAii tedavisi srrasrnda tist Gi kanalda ciddi advers olay geligen beg hastadan

yalnrzca biri semptomatiktir. NSAii'lerin neden oldugu iist Ci kanal iilserleri. 1olun kanama

ve perfbrasyon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalann yakla;rk % f inde ve 1 yrl tedavi olan

hastalarda yaklagrk %o 2-4';jnde ortaya glkmaktadrr. Bu elilim uzun siireli kullammda devam

etmektedir ve tedavinin herhangi bir anrnda ciddi Gi olay geliqme olasrhlrm artrmaktadlr.

Ancak krsa siireli tedavi bile risksiz delildir.

NSAii'ler, dnceden iilser veya gastrointestinal kanama hikayesi olan hastalarda gok dikkatli

regetelenmelidir. Onceden peptik iilser ve/veya gastrointestinal kanama dykiisii olan ve NSAii

kullanan hastalarda, Gi kanama riski bu risk faktdrleri olmayan hastalara gdre l0 kat artmrgtlr.

NSAii ile tedavi edilen hastalarda Gi kanama riskini artrran diger faktrirler, beraberinde oral

konikosteroid veya anti-koagi.ilan kultanrlmasr. uzun stireli NSAii kullanrmr. sigara igilmesi.

alkol kullanrmr, ileri yaq ve genel salhk durumu kcitii hastalara aittir, dolayrsryla bu hasta

gruplarrnrn tedavisinde dikkatli olunmahdrr.

NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel Gi olay riskinin en aza indirilmesi igin en dilgiik

etkili doz, olasr en krsa siirede kullanrlmahdrr. Doktorlar ve hastalar NSAii kuilammr

srrasrnda geligebilecek Gi kanama ve olserasyon belirti ve semptomlanna kargr hazrrhkh

olmahdrrlar ve eler ciddi Gi advers olaydan giiphelenirler ise, derhal ek delerlendirmeye ve
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tedaviye baglanmahdrr. Bu yaklaqrm ciddi GI advers olaytn ortadan kalkmastna kadar

NSAii'lerin kesilmesi olmahdr. Ytiksek riskli hastalar igin NSAii iqermeyen altematif

tedaviler diiqiiniilmelidir.

Renal etkiler

NSAii'lerin uzun sijre kullanrmr renal papiller nekroza ve diger bdbrek hasarlanna neden

olur. B<ibrek perfiizyonunun sallanmasrnda prostaglandinlerin kompansatuar etkinli$i olan

hastalarda da renal toksisite grizlenmigtir. Bu hastalarda non-steroid anti-inflamatuar ilag

kullanrmr, doza baprmh olarak prostaglandinlerin yaprmrnda azalmaya ve ikincil olarak

bdbrek kan akrmrm azaltarak bdbrek dekompansasyonunun agrkga hrzlanmasrna neden

olabilir.

Bdbrek fonksiyon bozuklufu, kalp yetmezlifi, karaciler yetmezlili olanlarda, diiiretik ve

ADE inhibitdrleri alanlarda ve yaqh hastalarda bu reaksiyonun riski daha fazladrr. NSAII

tedavinin kesilmesiyle, genellikle tedavi 6ncesi duruma geri ddniiliir.

ilerlemiq bribrek hastahlr

DROFLU COLD'un ilerlemig bdbrek hastahlr olanlarda kullarumrna dair herhangi bir

kontrollii klinik gahgma verisi yoktur. Bu nedenle DROFLU COLD, ilerlemig bdbrek hastahlr

olanlarda dnerilmemektedir. Eger DROFLU COLD mutlaka kullarlacaksa, hastalann bdbrek

fonksiyonlanmn yakrn takibi uygundur.

Anafi laktoid reaksiyonlar

Diler NSAii'lerle oldulu gibi, DROFLU COLD'a kargr daha dnceden maruz kaldrlr

bilinmeyen hastalarda analilaktoid reaksiyonlar olupabilir. DROFLU COLD, aspirin triyadr

olan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak nazal polipi olan veya

olmayan, rinit gegiren astlm hastalarlnda veya aspirin veya diger NSAii ahmr sonrasrnda

potansiyel olarak dliimciil, ciddi bronkospazm sergileyen hastalarda geligir (Bakrnrz,

Kontrendikasyonlar ve Onlemler dnceden mevcut astlm). Anafilaktoid reaksiyon geliqen

vakalarda acil miidahale diiqiiniilmelidir.

Okiiler etkiler

Qaltgmalarda, ibuprofen uygulamasrna dayandrnlabilecek okiiler deliqiklikler

gdsterilmemiqtir. Nadir olgularda, papillit, retrobulbar optik n<irit ve papilddem gibi

istenmeyen okiiler bozukluklar, ibuprofen dahil olmak tizere NSAi ilag kullananlar taraf-rndan
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bildirilmiqtir: ancak nedensel ve etki iliqkisi saptanmaml$trr; dolayrsryla ibuprofen tedavrsr

srrasrnda gdrme bozuklulu geligen hastalara oftalmolojik muayene yaprlmahdrr.

Deri reaksiyonlan

DROFLU COLD da dahil olmak iizere, NSAii'ler dltimciil olabilen eksoliyatif dermatit,

Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroz (TEN) gibi ciddi advers cilt

olaylanna neden olabilir. Bu ciddi olaylar, uyarl olmadan olugabilir. Hastalar ciddi deri

rahatsrzhpr belirti ve bulgularrna kargr uyanlmahdrrlar ve deri d6kiintiisi.i veya diler aqrn

duyarhhk belirtilerinden birisi oluqtulunda ilag kullammr kesilmelidir.

Hamilelik

Hamileligin son ddneminde diger NSAii'ler gibi ibuprofen de ductus arteriosus'un erken

kapanmasrna neden olabilece!i igin, kullammrndan kagrnrlmahdrr.

Hepatik etkiler

DROFLU COLD dahil olmak iizere, NSAii'leri alan hastalann % 15 kadannda, karaciler

testlerinin bir veya birden 1-azlasrnda srmrda artrglar olabilir. Bu laboratuvar anormallikleri

tedavi miiddetince ilerleyebilir, deligmeyebilir veya gegici olabilir. NSAii'lere ait klinik

gahgmalarda, hastalann yaklagrk % f inde ALT ve AST'de belirgin yiikselmeler (normal

delerin iist srnnmn iig veya daha fazla kah) bildirilmigtir. Ayrrca nadiren sanltk ve dliimciil

fulminan hepatit, karaciler nekrozu ve karaciler yetmezli$ini igeren (bazrlarr fatal

sonuglanan) nadir ciddi karaci[er reaksiyonlan bildirilmiqtir.

DROFLU COLD ile tedavi srrasrnda, bir hastada karaciger disfbnksiyonu geligtigine dair

belirti ve/veya bulgular ortaya grktrlrnda veya anormal karaciler testleri olanlarda, daha ciddi

karaciper reaksiyonlanrun geliqimine ait kamtlar incelenmelidir. Karaciler hastahgr ile iligkili

klinik belirti veya bulgular ya da sistemik belirtiler 10r; eozinofili, deri ddki.intiisii, vs.) ortaya

grkar ise, DROFLU COLD tedavisi kesilmelidir.

Hematolojik Etkiler

DROFLU COLD dahil olmak iizere, NSAii alan hastalarda bazen anemi gdzlenebilir. Bunun

nedeni srvr retansiyonu, gizli veya agikar Gi kan kaybr veya eritropoez iizerindeki tam olarak

tanrmlanmamrg etkilerdir. DROFLU COLD dahil olmak tizere, uzsun siireli NSAII alan

hastalarda, herhangi bir anemi belirti veya bulgusu gdzlenirse hemoglobin ve hematokrit

de[erleri kontrol edilmelidir.
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NSAii'lerin trombosit agregasyonunu inhibe ettigi ve bazt hastalarda kanama zamanlnl

uzattrlr g<lsterilmigtir. Aspirinden larkh olarak, trombosit fonksiyonlarr iizerindeki etkileri

kantitatif olarak daha az, krsa siireli ve geri d<imiqiimliidtir. Prhtrlaqma bozukluklarr olan veya

anti-koagijlan alan hastalarda oldulu gibi, trombosit fonksiyonundaki degigikliklerden

olumsuz gekilde etkilenen ve DROFLU COLD alan hastalar, dikkatlice takip edilmelidir.

Onceden mevcut astlm

Astrmr olan hastalarda, aspirine duyarh astrm olabilir. Aspirine duyarh astrmr olan hastalarda

aspirin kullammr. 6liimctil olabilen ciddi bronkospazm ile iligkilendirilmigtir. Bu tiir aspirine

duyarh hastalarda, aspirin ve diper non-steroid antinflamatuvar ilaglar arasrnda, bronkospazm

dahil, gapraz reaksiyon bildirilmiq oldulundan, bu hastalarda DROFLU COLD

uygulanmamah ve <jnceden beri astrmr bulunan hastalarda dikkatle kullamlmahdrr.

Hastalar tedaviye baqlamadan iince ve tedavi srrasrnda agalrda belirtilen noktalar

konusunda bilgilendirilmelidir.

o DiEer NSAI ilaglar gibi, ibuprofen, hastanede yatmaya hatta 6lii.me neden olabilecek

miyokard infarktusii veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir. Ciddi KV

yan etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan olugabilmesine ralmen, hastalar

gdliis afrrsr, nefes darhfr, zayrflk, konuqmada bozulma gibi semptom ve bulgular

agrsrndan dikkatli olmah ve hastahgrn gdstergesi herhangi bir semptom veya bulgu

gdzlemledilinde hekimine damgmahdrr. Bu izlemin <inemi agrsrndan hastalar

bilgilendirilmelidirlBakrnrz. bdliirn 4.4 6zel kullanrm uyarrlarr ve <inlemleri

Kardiyovaskiiler etkiler)

. Diger NSAI ilaglar gibi. ibuprofen. Gi rahatsrzhfa ve nadiren de hastanede yatmaya

hatta rjltime neden olabilecek illser ve kanama gibi ciddi Gi yan etkilere neden olabilir.

Ciddi Gi sistem tilserasyonu ve kanamasr herhangi bir uyan semptomu olmadan

olugabilmesine ragmen, hastalar iilserasyon ve kanamarun semptom ve bulgulan

agrsrndan dikkatli olmah ve epigastrik a!n, dispepsi, melena ve hematemez gibi

hastahlrn gdstergesi herhangi bir semptom veya bulgu gdzlemledipinde hekimine

danrqmahdrr. Bu izlemin rinemi agrsrndan hastalar bilgilendirilmelidir (Bakrmz bdliim

4.4 6ze| kullanrm uyanlan ve cinlemleri - Gastrointestinal etkiler - Ulserasyon.

kanama ve perfbrasyon riski)
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Diler NSAI ilaglar gibi. ibuprof-en. hastanede yatmaya hatta itliime neden olabilecek

eksfoliyatif dermatit, SJS ve TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere neden olabilir.

Ciddi deri reaksiyonlarr herhangi bir uyan olmadan olugabilmesine rafmen, hastalar

deri d<iktintiisii ve kabarcrk, ate$ semptom ve bulgulan veya kagrntr gibi

hipersensitivitenin diger bulgularr agrsrndan dikkatli olmah ve hastahgln gdstergesi

herhangi bir semptom veya bulgu gcizlemledilinde hekimine damgmahdrr. Hastalarda

herhangi bir ddkiintii geliqirse hemen ilacr kesmeleri ve miimkiin oldugunca gabuk

hekimine danrqmasr tavsiye edilmelidir.

Agrklanamayan bir kilo artrqr veya rideme ait semptom ve bulguyu hastalar hrzhca

hekimlerine bildirmelidir.

o Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulan aErsrndan bilgilendirilmelidir

(bulantr, yorgunluk, letarji, sarrhk" sa! iist kadranda hassasiyet ve soluk algrnhlr

benzeri semptomlar). Bunlar olugtulu takdirde, hastalar tedaviye sonlandrrmah ve

hrzh medikal tedavi almahdrr.

. Hastalar anafilaktik reaksiyonun bulgularr agrsrndan bilgilendirilmelidir (nefes almada

giigliik, yiiz ve bo[azrn gigmesi). Bunlar oluqtulunda, hastalann hzhca acil servise

gitmeleri konusunda uyanlmahdr (Bakrnrz, bdliim 4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve

6nlemleri).

. GebeliEin son d<ineminde, diler NSAI ilaglar gibi, ibuprofen ahnmamahdrr giinkii

duktus arteriosusun erken kapanmasma neden olabilir.

Laboratuvar testleri

Herhangi bir uyarr semptomu olmadan ciddi Gi kanal tilserasyonu ve kanamasr

oluqabileceginden. hekimler Gi kanama semptom ve bulgularrnr yakrndan izlemelidir. NSAi

ilaglarla uzun siireli tedavide olan hastalarda tam kan saymr ve kimyasal profil dtzenli olarak

takip edilmelidir. Karaciler veya bdbrek hastahlr ile uyumlu klinik semptom ve bulgular

geligirse, sistemik belirtiler oluqursa (eozinofili, drikiintii vb.) veya anormal karaci[er testleri

devam eder veya kdtiilegirse, ibuprofen tedavisi kesilmelidir.

Psridoefedrin

A9alrdaki durumlarda dikkatli kullanrlmahdrr:

. Aritmisi olanlarda

. Kardiyovasktiler hastahlr olanlarda
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. iskemik kalp hastahlr olanlarda

o Diabetes mellitusu olanlarda

o Hipertiroidizmiolanlarda

o Glokomu olanlarda

. Feokromositomaolanlarda

o Hipertansiyonuolanlarda

o Normotansif hastalarda, ps<idoefedrinin g<iriiniir higbir presdr etkisi olmamakla

beraber DROFLU COLD hafif-orta giddette hipertansiyonu olan hastalarda dikkatle

kullamlmahdrr (Bkz. Kontrendikasyonlar, Diler hbbi iiriinler ile etkileqimler ve diler

etkileqim qekilleri). Kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan hastalarda DROFLU

COLD'un kan basrncr iizerindeki etkisi gcizlenmelidir.

. Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) ve mesane fonksiyon bozuklulu olanlarda

o Haliisinasyonlar, huzurluk, uyku diizensizlili olu$tugunda kesilmelidir.

o $iddetli derecede karaciler yetmezligi olanlarda ve bdbrek yetmezlili olanlarda,

6zellikle birlikte kardiyovaskiiler bir hastahlr olanlarda

o 60 ya$ iizerindeki hastalarda

Seyrek olarak ps<idoefedrin dahil olmak iizere sempatomimetik ilaglarda posterior geri

ddniiglii ensefelapoti (PRES) / geri ddniiglii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)

bildirilmigtir. Bildirilen semptomlar ani baglangrqh qiddetli baq afnsr, bulantr, kusma ve

g<irme bozuklufudur. Olgulann golu uygun tedavi ile birkag giinde diizelmiqtir. PRES,RCVS

belirti ve semptomlan geliqmesi halinde ps<idoefedrin hemen kesilmelidir.

Uzun siireli kullarumdan kagrmlmahdrr. 5 giinden daha uzun siire kullamlmamahdrr.

Tanrsr konmug veya giipheli konjenital uzamlg QT sendromu veya Torsades de Pointes

hastalarrnda kullammrndan kagmrlmahdtr.

Pediyatrik popiilasyon:

12 yaq altr gocukiarda rinerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

DROFLU COLD, psddoefedrin igerdifinden, 60 yaq 0zerindeki hastalarda kullamlmamahdr.

Yaghlarda ilacrn eliminasyonu azalabilecelinden. dozajda dikkatli olunmah, etkili en diiqiik

doz uygulanmahdrr.
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Biibrek/Karaci!er yetmezli!i:

Diler nonsteroidal antienflamatuvar ilaglarda oldugu gibi DROFLU COLD da renal ve

hepatik fonksiyon bozuklulu bulunan: gegmigte b<ibrek ve karaciler hastahlr gegirmiq

kiqilerde dikkatle kullanrlmahdrr.

Karaciler fonksiyon testlerinin bir veya daha gopunun nonsteroidal antienflamatuvar ilaglann

kullanrmr ile bozuldulu bildirilmigtir.

Ciddi karaciler yetmezli[i olan hastalarda DROFLU COLD kullammrndan kagrmlmahdrr.

Orta qiddette bdbrek yetmezliginde dikkatli kullanrlmahdrr. $iddetli bdbrek yetmezlilinde

kullamlmamahdrr.

DROFLU COLD her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodlum ihtiva eder. Bu dozda

sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Difer trbbi iiriinlerle etkileqim ve diler etkilegim bigimleri

ibuprofen

Aminoglikozitler

NSAii'ler aminoglikozitlerin atrhmnr azaltabilir.

ADE-inhibitdrleri

NSAii'lerinin ADE inhibitdrlerinin antihipertansif etkinlilini azaltabildikleri bildirilmigtir.

NSAii ile birlikte ADE- inhibit<trleri alan hasralarda bu etkilegime dikkat edilmelidir.

Varfarin

Varfarin ve NSAii'lerin Gi kanama iizerindeki etkileri sinerjiktir. Bundan dolayr bu ilaglan

beraber kullananlann, ayn ayn kul lanan lara gdre ciddi Gi kanama riski daha fazladrr.

SSRI'lar

Selektif serotonin geri ahm inhibitorleri (SSRI'lar) ile NSAii'ler kombine edildiklerinde,

gastrointestinal kanama riski artmaktadlr.

Aspirin

DROFLU COLD, aspirin ile beraber uygulandrlrnda, proteine ballanmasr azalrr, ancak

serbest DROFLU COLD'un klerensi deliqmez. Bu etkilegimin klinik dnemi bilinmemektedir;

ancak, diler NSAii'ter gibi aspirin ile ibuprol'en'in birlikte kullarumr, advers olay potansiyeli

artrgr nedeniyle tavsiye edilmemektedir.
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Dii.iretikler

Klinik gahgmalar ve pazarlama sonrasr gdzlemler, DROFLU COLD'un furosemid ve tiazid

gibi bazr diiiretiklerin natriiiretik etkisini azalttrlrm gdstermigtir. Bu etki, renal prostaglandin

sentezinin inhibisyonu ile iligkilendirilmigtir. NSAii'ler ile eq zamanh tedavi siiresince

hastalar, bObrek yetmezlilinin igaretleri agrsrndan dikkatle izlenmeli ve diiiretik etkinligin

devam ettili konusunda emin olunmahdrr.

Kardiyak glikozidler

NSAii'ler kardiyak yetmezlili alevlendirebilir, glomertiler filtrasyon hrzrm azaltabilir ve

plazmada kardiyak glikozid diizeylerini artrrabilirler.

Kinolonlar

Hal.van gahgmalanndan elde edilen veriler, NSAii'lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili

konviilsiyon riskini artrrabilecelini gOstermigtir. Kinolon kullanan hastalar konvi.ilsiyon

geliqmesi ile ilgili artmrg risk altrnda olabilir.

COX-2 inhibitdrleri ve diger NSeii'ler

Potansiyel aditif etkiler nedeniyle, selektif siklooksijenaz-2 selekif inhibit<irleri dahil diler

NSAii'ler ile birlikte kullammdan kagrnrlmahdrr.

Kolestiramin

ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmasr, ibuprofenin gastrointestinal yoldaki

absorbsiyonunu azaltabilir. Fakat klinik rinemi bilinmemektedir.

Kortikosteroidler

Diger NSAii'lerde oldulu gibi kortikosteroidlerle birlikte uygulandrfrnda, artmr;;,

gastrointestinal iilserasyon ya da kanama riskinden dolayr dikkatli olunmahdrr.

Tedavi srrasrnda steroid dozal azalt|..acak veya kesilecek ise, steroid dozajr yavaqqa

azaltrlmahdrr ve hastalar, adrenal yetmezlik ve artrit semptomlannda alevlenme gibi advers

etkilerin gdriilmesi agrsrndan yakrndan gdzlenmelidir.
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Lityum

NSAii'ler plazma lityum seviyerinde yiikselme ve bdbrek lityum klerensinde azalmaya neden

olmugtur. Ortalama minimum litlum konsantrasyonu %15 artml$tlr ve renal klerens yaklagrk

o/o 20 azalmryttr. Bu etkiler NSAii'lerin bobrek prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile

iligkilendirilmiqtir. Bu nedenle NSAii'ler ve lityum beraber kullamldrfrnda, hastalar lityum

toksisitesi belirtileri yriniinden dikkatlice takip edilmelidir.

Metotreksat

NSAii'lerin tavqan b<ibrek kesitlerinde metotreksat birikimini kompetitif inhibe ettikleri

bildirilmiqtir. Bu, NSAii'lerin metotreksat toksisitesini artrrabileceline iqaret edebilir.

Metotreksat ve NSAii'ler birlikte kullamldrklarrnda dikkatli olunmahdrr.

Mifepriston

NSAii'ler mifepristonun etkisini azaltabilecelinden mifeprisyon uygulamasmdan sonra 8-12

giin boyunca NSAii' ler kullanrlmamahdrr.

Siklosporin

Tiim NSAii'lerde oldu$u gibi, siklosporinle birlikte kullamldrlrnda, artmri neliotoksisite

riskinden dolayr dikkatli olunmasr gerekir.

S til foni liire

NSAii'ler siilfoniliire tedavilerini potansiyelize edebilirler. Siillbniliire tedavisi gtirmekte olan

hastalarda ibuprof'en kullammr ile 9ok seyrek hipoglisemi rapor edilmigtir.

Takrolimus

NSAii'ler takrolimus ile birlikte verildilinde, muhtemel nef'rotoksisite riski mevcuttur.

Zidovudin

NSAii'ler zidovudin ile birlikte verildilinde, hematolojik toksisite riski artabilir. Zidovudin

ve ibuprofenle eq zamanh tedavi gdren HIV (+) hemofili hastalannda, hemartroz ve hematom

riskinin arttrlrna dair bulgular mevcuttur.

CYP2C9 inhibitdrleri

ibuprofenin, CYP2C9 inhibitdrleri ile birlikte uygulanmasr, ibuprol'ene (CYP2C9 siibstratr)

maruziyeti artrrabilir. Vorikonazol ve flukonazol (CYP2C9 inhibitOrleri) ile yaprlan bir

gahqmada, yaklaqrk %80-100 oranrnda artmrg bir S(+)-ibuprofen maruziyeti gdsterilmiStir.
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Ozellikle yiiksek dozdaki

inhibitrtrleri ile birlikte

dtiqiiniilmelidir.

Bitkisel ekstreler Ginkgo

edebilir.

ibuprof'enin vorikonazol veya flukonazol gibi potent CYP2C9

uygulanmasr durumunda, ibuprof'en dozunun dilgiiri.ilmesi

biloba. NSAii kullammrna balh kanama riskini potansiyelize

Psddoefedrin:

DROFLU COLD, MAOVRIMA alanlarda kullamlmamahdrr. Trisiktik antidepresanlar, igtah

bastrrrcr ilaglar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanlar, iqtah bastrncrlar ve amfetamin

benzeri psikostimiilanlar gibi) ve sempatomimetik aminlerin katabolizmasrm etkileyen

monoamin oksidaz inhibitdrleri (furazolidon dahil) ile beraber kullamlmasr bazen kan

basrncrmn yiikselmesine sebep olabilir (Bkz. Kontrendikasyonlar). Moklobemid ve oksitosin

ile birlikte kullammr tansiyon yiikselmesine sebep olabilir. Psddoefedrin igermesinden dolayr

DROFLU COLD, bretillum, betanidin, guanetidin debrizokin, metildopa ve alfa ve beta

adrenerjik bloktir ilaglar gibi sempatik aktiviteyi engelleyen hipotansif ilaglann etkisini

krsmen tersine qevirir (Bkz. Ozel kullanrm uyanlarr ve <inlemleri). Kardiyak glikozidlerin

disritmi riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism riskine sebep olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: 1. ve 2. trimester: C; 3.trimester: D

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmayr planlayan kadrnlarda kullanrlmamahdrr.

Gebelik diinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geligim veiveya

dopum ve/veya dolum sonrasr geligim tizerindeki etkiter bakrmrndan yetersizdir. insanlara

ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DROFLU COLD gerekli olmadrkqa gebelik dcineminde kullanrlmamahdrr. ilacrn saglayacagr

yarar, fetiis iizerindeki potansiyel riskten tazla ise kullanrlabilir. Gebe kadrnda yaqamr tehdit

eden bir durumun tedavisi igin gerekiyorsa ya da ciddi bir hastah[rn tedavisinde di[er ilaglar

kullanrlamryor veya yetersiz kahyorsa kullamlabilir.
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Laktasyon diinemi

ibuprof'en'in anne si.itiine gegip gegmedili bilinmemektedir. Psddoefedrin anne siitiine az

miktarda geger, fakat bumin emzirilen bebeklerdeki etki derecesi bilinmemektedir. Alrz

yoluyla tek doz psddoet'edrin verilen annenin siitiiyle 24 saat iginde bunun %0.5-0.7'sinin

atrlacalr tahmin edilmektedir. DROFLU COLD, eler hekim ilacrn emziren anneye

sallayacalr yararrn, emzirilen bebek iizerindeki riskini hakh gdstereceline inaruyorsa

dikkatle kullanrlmahdrr.

Ureme yetene[i/Fertilite

Siklooksijena/prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglann oviilasyonu etkileyerek fbrtilite

iizerine etkileri olabilecegine dair bazr kanrtlar vardrr. NSAii tedavisinin kesilmesinden sonra.

tedavi <incesindeki duruma geri d<jniiltir.

Oral yolla verilen psddoefedrinin, digi srganlarda 20 mg/kglgnn dozu ve erkek srganlarda 100

mg,&g/giin dozu tiremeyi bozmamakta veya morfolojik geliqimi ve yaSamr

degistimemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Baq d<inmesi gdzlenebilece$inden hastalar arag ve makine kullanmamalan konusunda

bilgilendirilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (21/10); yaygrn (> 1/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (> 1/1000 ila <1i 100); seyrek

(>1/10.000 ila <1/1000);gok seyrek (<1/10.000): bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastahklarr

Qok seyrek: Agraniilositoz, anemi, aplastik anemi, hemolitik anemi, l<ikopeni ve

trombositopeni, pansitopeni (ilk belirtileri ateg, bofaz agnsr, yiizeysel alrz iilseri, grip benzeri

semptomlar, qiddetli halsizlik, burun ve ciltte kanama)

Balrqrkhk sistemi hastahklarr

Yaygrn olmayan: Hipersensitivite, tirtiker, priiritus

Qok seyrek: Otoimmtin hastahfr olan (sistemik lupus eritematoz, karma ba! dokusu hastahfr)

hastalarda, ense sertli[i, bag apnsr, bulantr, kusma, ate$, veya desoryantasyon gibi aseptik

menenjit bulgulan gdzlenmiqtir. $iddetli hipersensitivite reaksiyonlarr (anafilaksi, anjiyo<idem
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veya Siddetli Sok) semptomlan. yiiz, dil ve bogazda gigme. dispne, tagikardi, hipotansiyon

olabilir. Astrm ve bronkospazmda alevlenme

Psikiyatrik hasta|lklarr

Ya1 grn: Sinirlilik. uykusuzluk

Yaygrn olmayan: Yorgunluk, telag hali, ajitasyon (huzursuzluk)

Seyrek: Haltisinasyon (dzellikle gocuklarda), paranoid deliisyon, eksitabilite

Sinir sistemi hastahklarl

Yaygrn: Bag ddnmesi, sersemlik

Yaygtn olmayan: Baq alrrsr

Qok seyrek: Aseptik menenjit

Bilinmiyor: irritabilite, anksiyete

Giiz hastahklarr

Qok seyrek: G<irme bozuklulu

Kulak ve ig kulak hastahklarl

Qok seyrek: Kulak grnlamasr, vertigo

Kardiyak hastahklarr

Yaygrn olmayan: Odem

Seyrek: Kalp yetmezli!i, taqikardi, palpitasyon, anjina pektoris, diger kardiyak disritmiler

Vaskiiler hastahklarr

Seyrek: Kan basrncrnda artrg

Solunum, giifiis bozukluklarl ve mediastinal hastahklarr

Qok seyrek: Astrm, bronkospazm, dispne, hrrrltr

Gastrointestinal sistem hastahklarl

Yaygn: Aprz kurulufu, bulantr, kusma

Yaygrn olmayan: Abdominal apn, dispepsi, distansiyon

Seyrek: Diyare, mide gazr, konstipasyon
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Qok seyrek: Gi iilser (gastriUduodenal). Gi perfbrasyon, iilseratif kolit veya Crohn

hastahlrnrn alevlenmesi, hematemez, alrz i.ilserasyonu

Hepato-biliyer hastahklarr

Qok seyrek: Karaciler hastah!r. hepatit ve sarrhk (dzellikle uzun siire kullanrmda)

Deri ve deri altl doku hastahklan

Yaygrn olmayan: Egzema, kaflntl, iirtiker

Seyrek: iritasyonlu veya iritasyonsuz deri d<ikiintiileri, hipersensitivite reaksiyonlarr, diler

sempatomimetiklerle gapraz reaksiyon, alerjik dermatit*

* Pscjdoefedrin kullanrmr ardrndan bronkospazm, anjiyoridem gibi sistemik belirtileri

olan/olmayan gegitli alerjik deri reaksiyonlan bildirilmigtir.

Qok seyrek: Eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz, Setevens Johnson sendromu

Biibrek ve idrar yolu hastahklarr

Yaygrn olmayan: Diziiri, erkek hastalarda iiriner retansiyon (dnceden mevcut bir prostatik

btyiime bu durumu hazrrlayrcr bir faktdr olabilir).

Qok seyrek: Ure atrhmrnda azalma, artml$ serum iire konsantrasyonu, papiller nekroz, akut

bdbrek yetmezlipi, 6dem, hemattiri, interstisyel nefrit, proteiniiri

Genel bozukluklan ve uygulama biilgesine iliqkin hastahklarr

Qok seyrek: Odem, periferik 6dem

Aragtlrmalar

Qok seyrek: Karaciler fonksiyon testlerinde artrglar, hematokrit ve hemoglobin azalmasr

4.9. Doz aSrmr ve tedavisi

Nonsteroidal antienflamatuvar ilaglarla akut doz agrmr sonrasrnda beliren semptomlar

genellikle halsizlik, uykusuzluk, bulantr, kusma ve epigastrik alrryla srnrrh olup, destekleyici

tedaviyle geri drinebilir. Doz agrmrndaki yanlanma dmrii I .5-3 saattir.

Agrn dozda bir nonsteroidal antienflamatuvar ilag alan hastaya semptomatik ve destekleyici

tedavi uygulanmahdrr. Spesifik antidotu yoktur. ilk 1 saat iginde hastaya aktif k<lmiir

uygulanabilir.
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Ps<jdoefedrine ait doz agrmrnrn ba$llca semptom-bulgularr initabilite, huzursuzluk, titreme.

konviilsiyonlar, palpitasyon. hipertansiyon ve idrar yapma zorluludur. $iddetle olgularda

psikoz, koma hipertansif kriz geligebilir.

Solunum destekleyici, koruyucu ve de konviilsiyonlan kontrol edici dnlemler ahnmahdrr.

Endike oldugu takdirde. gastrik lavaj uygulanmahdrr. Mesane kateterizasyonu gerekebilir.

Istenirse, psddoefedrin atrhmrnrn hzlandrnlmasr igin diyaliz uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJiKOZELLiTINNi

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapiitik grup: Antienflamatuvar ve Antiromatik iiriinler

ATC Kodu: M01AE51

ibuprofen; analjezik, antienflamatuvar ve antipiretik etkiye sahip, fenilpropiyonik asit tiirevi

nonsteroid antienflamatuvar bir ilagtrr. Etkisini, diler nonsteroid antienflamatuvarlarda

oldugu gibi, siklooksijenaz enzimlerini, dolayrsryla da prostaglandin sentezini inhibe etmek

suretiyle g6stermektedir. ibuprofen antipiretik etkisini hiptalamus iizerinden g6sterir.

ibuprofen ve diler NSAii'ler gibi trombosit agregasyonunu inhibe ederek kanama zamamm

uzatabilir. Ancak bu etki aspirin gibi kahcr olmayrp ilag dolaqrmda bulundulu silrece

gdrtilmektedir. Bu nedenle aspirin ve benzer gekilde trombosit agregasyonunu inhibe edici

etkisi olan ilaglarla birlikte kullanrmr kanama riskini artrabilir. Hemoflli, von Willebrand

hastahlr, ciddi trombositopeni (trombosit sayrsr <50.000 / mmr), antikoagiilan kullanrmr ve

agrn alkol almr gibi durumlarda kullanrmdan miimki.in oldulunca kagmrlmahdrr.

ibuprofenin analjezik etkisinin 15 dakika iginde, antipiretik etkisinin ise 30 dakika iqinde

baqladrlr ve her iki etkinin de 6 saatten daha uzun bir siire devam ettili gdsterilmiqtir.

Psddoefedrin hidrokloriir; sempatomimetik/dekonjestan etkili bir maddedir.

Solunum yollarr mukozasrndaki alfa adrenerjik reseptrirleri dolrudan etkileyerek

vazokonstriksiyon oluqturur. Bdylece, qigmig burun mukozasrndaki hiperemi, <idem ve

konjesyon azalrr ve burun solunum kapasitesi artar.

Psddoefedrin hidroklortir aynca siniis sekresyonlannrn drenajrnr artrrrr ve trkah dstaki

borusunun agrlmasrm sallayabilir.
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5.2. Farmakokinetik iizellikler

Emilim:

ibuprofen oral ahndrfrnda gastrointestinal kanaldan kolayhkla emilerek 1-2 saat igerisinde

doruk serum konsantrasyonlanna eri$ir.

Ortalama plazma konsantrasyonuna uygulamadan sonra 70 dakika hrzla ulagrlmaktadrr.

Grdayla birlikte ahndrlrnda doruk plazma seviyeleri gecikebilir. Plazma yanlanma 6mrti

yaklaqrk 2 saattir.

Psddoef'edrin, gastrointestinal kanaldan hrzhca ve tamamen emilir. Salhklt yetiqkin

g<lniilliilerde, 60 mg psddoefedrinin verilmesi yaklaqrk 1.5 saat sonra (T'"..) yaklagrk 180

ng/ml'lik bir doruk plazma konsantrasyonu (C.,.,) yaratml$trr.4 saat siten dekonjestan

etkisine 30 dakika iginde ulaqrr.

Dadrhm:

ibuprofen plazma proteinl erine Yo99 oranrnda baflamr. Psddoefedrinin gdriinen dalrhm

hacmi (Vd/F) 2.8 l/kg'drr.

Biyotransformasyon:

Oral uygulama sonrasr ibuprofen karaci[erde metabolize olur ve son dozdan sonra 24 saat

iqinde idrarla hidroksil (9/o25) ve karboksipropil (%37) fenilpropiyonik asit metabolitleri

qeklinde tamamen viicuttan atrlr.

Psddoefedrin karacilerde N-demetilasyon yoluyla aktif bir metabolit olan norpscidoefedrine

krsmen metabolize olmaktadrr. Psddoefedrin ve metaboliti idrar ile atrlrr, dozun %55 ile 90'r

herhangi bir deligiklile ulramadan atrlrr.

Eliminasvon:

ibuprofen oral dozunun yaklaqrk yo7 5-85'i idrarla geri kalan krsmr fegesle son dozu takiben

24 saat sonunda hemen tamamen elimine edilir.

Psddoefedrinin toplam viicut klerensi (Cl/F) yaklaqrk 7.5 ml/dak/kg'drr. idrar asitlendiginde

psddoefedrinin idrar ile drqan atrlma hr artar. Bumrn tersine idrar pH'sr arttrkga idrar ile

drgarr atrlma hrzr azalrr.

Dofrusalhk/dolrusal olmayan durum: Psddoefedrin 1.0-800 ng/ml konsantrasyon arahlrnda

dolrusal farmakokinetik gristermiqtir. Oral uygulamayr takiben, ibuprofen hrzltca ve

neredeyse tamarnen emilmektedir. Pik serum seviyeleri dozlamamn ardrndan I ile 2 saat
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araslnda elde edilir. Serbest ibuproi'en plazma konsantrasyonu ile doz arasrnda lineer bir iliqki

olmasrna ralmen, uygulanan doz ile ibuprof-en konsantrasyonu - zaman elrisinin toplam alanr

arasrndaki iliqkinin non-lineer oldugu gori.ilmektedir. ibuprofenin ve metabolitlerinin toplam

iiriner atrhmr dozajrn lineer bir fonksiyonudur. ibuprot'enin emilimi ve atrhmr, 50 mg ile 600

mg arasrndaki dozlarda doz rejiminden etkilenmemektedir.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

Bdbrek vetmezliEi:

ibuprofenin metabolitlerinin eliminasyonu bobrek yetmezlili olan hastalarda azalabilir.

Psddoefedrinin eliminasyonu btibrek yetmezligi olan hastalarda azalabilir.

KaraciEer vetmezliEi:

ibuprofen esas olarak karacigerden metabolize olarak elimine edilir. Bu nedenle karaciler

hastah$r olanlarda; karaciler fonksiyonlarr normal olan hastalara g<ire, ibuprofen dozlanmn

azaltrlmasr gerekebilir.

Karaciler yetmezlili olan hastalarda psridoei'edrin ile yaprlmrg higbir spesifik gahqma yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

ibuprofen'in farmakokinetili agrsrndan geriyatrik popiilasyonda dnemli bir degipiklik

saptanmamlStlr.

Ps6doefedrinin eliminasyonu yagh hastalarda azalabilir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

ibuprot'en igin gilvenlik I'armakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik

potansiyel ve reprodiiksiyon toksisitesi konvansiyonel gahgmalarrna dayanan klinik drgr

veriler insanlar igin 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadrr. Klinik drgr gahqmalardaki etkiler,

sadece klinik kullamm ile az ilgili oldulu gririilen maksimum insanda maruz kahmrn yeteri

kadar iizerindeki maruz kalmalarda elde edilmigtir.

Bakteri ve memelilere yaprlan in vivo ve in vitro testlerde psddoefedrinin genotoksik

olmadr!r saptanml$tlr.

Ps6doefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmadr!r hakkrnda yeterli bilgi yoktur.

Psd'doefedrin, srganlarda 432 mg/kg/giin oral doza veya tavganlarda 200 mg/kg/giin oral doza

kadar teratojenik etki gristermemiqtir.
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6. FARMASOTiK6ZELLiKLER

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Kalsiyum hidrojen losfat anhidrat

Mikrokristal seli.iloz

Hipromelloz

Kroskarmeloz sodyum

Povidon

Talk

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemiqtir.

6.3. Raf iimrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerifi

20 ve 24 tabletlik blister ambalajlarda sunulmugtur.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel iinlemler

Kullamlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolii Ydnetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontroli.i Ydnetmelifi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSATSAHiBi

Drogsan ilaglan San. ve Tic. A.g.

Oluzlar Mah. 1370. sok. 7/3

Balgat-ANKAR:{

Tel: 0 312 287 74 10

Faks:0 312 287 61 15
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8. RUHSATNUMARASI

254t1

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 08.10.2013

Ruhsat yenileme tarihi:-

IO. KUB'iJN YENiLENME TARiHi

22/22


