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

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GEROFEN" film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her tablet 200 mg ibuprofen igerir.

Yardimeci maddeler:

Laktoz monohidrat............. 40 mg
Sodyum nisasta glukolat........ 5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet
Beyaz renkli, yuvarlak film tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Romatizmal agrilar

e  Sirt agrisi

e Bas agrisi

e Disagnsi

e Kas agrilan

e Adet sancilar1

e Soguk alginlig1 ve grip belirtileri

e  Atesin distiriilmesi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar:

Istenmeyen etkiler, semptomlar1 kontrol altina almak igin gerekli olan en diisiik etkin dozun
en kisa siirede kullanilmasi ile en aza indirilebilir (Bkz. Boliim 4.4). Eger semptomlarda
diizelme gozlenmez veya kotiilesirse, ya da 10 glinden daha fazla siireyle kullanim gerekirse
doktora danisilmalidir.
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Ihtiyaca gore her 4 ila 6 saatte 1 veya 2 tablet alnir. 24 saat icinde 6 tablet (1200 mg)
asilmamalidir.

Uygulama sekli:

e GEROFEN agiz yoluyla alinir.

e Agiz bogaz iritasyonunun engellenmesi i¢in tabletler ¢cignenmeden, parcalanmadan, biitiin
olarak bir bardak su ile yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger/kalp yetmezligi:

GEROFEN kullanim1 bobrek fonksiyonlarinda bozulmayla sonucglanabilir. Ciddi bobrek,
kalp veya karaciger rahatsizligi varsa kullanmadan once doktora danisilmalidir. Bu
hastalarda doz miimkiin olan en diisiik seviyede tutulmali ve bobrek fonksiyonlari
izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalar yan etkileri ve sonuglar1 agisindan yiiksek risk altindadir. Bu hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
GEROFEN; ibuprofene ve/veya igerdigi yardimci maddelerin herhangi birine asir1 hassasiyeti
olan hastalarda kontrendikedir.

Aspirin veya diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) ile, astim, rinit, anjiyosdem
veya trtiker gibi asir1 duyarhilik reaksiyonu hikayesi olan hastalarda ibuprofen kontrendikedir.

GEROFEN, onceden gecirilmis veya aktif iilseratif kolit, Crohn hastaligi, rekiirran peptik iilser
veya gastrointestinal kanama (belirgin iilserasyon veya kanama episodu seklinde tanimlanan
iki veya daha fazla kanitlanmis atak) olan hastalarda kullanilmamalidir. Gegmislerinde onceki
bir NSAII tedavisine bagli gastrointestinal kanamas1 ya da perforasyon oykiisii bulunan
hastalarda kontrendikedir.

GEROFEN, siddetli hepatik yetmezligi, siddetli renal yetmezligi ve siddetli kalp yetmezligi
(NYHA Smif IV) olan hastalarda kontrendikedir (Bkz. 4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve

2/17



Onlemleri).

Koroner arter by-pass greft operasyonu gecirenlerde ameliyat dncesi veya sonrast donemde
agr1 tedavisinde kullanilmasi kontrendikedir.

Hamileligin son 3 ayinda kullanilmamalidir. (Bkz. 4.6. Gebelik ve laktasyon)

Serebrovaskiiler kanamasi olanlarda ya da herhangi bir aktif kanamasi olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

Kardiyovaskiiler (KV) risk
- NSAIl’ler 6liimciil olabilecek KV trombolik olaylar, miyokard enfarktiisii ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagl olarak artabilir. KV
hastalig1 olan veya KV hastalik risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.
- GEROFEN koroner arter bypass cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler
- NSAIil’ler kanama, iilserasyon, mide veya bagirsak perforasyonu gibi 6liimciil
olabilecek ciddi GI advers etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir
zamanda, dnceden uyarici bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirler.
Yasl hastalar ciddi GI etkiler bakimindan daha ytiksek risk tagimaktadirlar.

GEROFEN’in siklooksijenaz (COX)-2 inhibitorleri dahil diger NSAIl’ler ile birlikte
kullanimindan kag¢inilmalidir.

Renal fonksiyonlar kotiilesebileceginden renal yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Renal fonksiyonlarda kotiilesmeye bagli bobrek yetmezligi gelisebilir.

GEROFEN, kalp yetmezligi veya hipertansiyon Oykiisiine sahip hastalara dikkatle
verilmelidir, ¢linkii ibuprofen uygulanmasiyla renal fonksiyon kotiilesmesi ve/veya sivi
retansiyonuna bagli olarak 6dem, hipertansiyon ve/veya kardiyak bozukluk goriilebilir
(Bkz. 4.8. Istenmeyen etkiler).
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Siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe eden bu ilacin oviilasyonu etkileyerek kadin
fertilitesini bozduguna dair kanitlar mevcuttur. Bu durum gegicidir ve ilacin kesilmesinden
sonra diizelir.

Gastrointestinal hastalik sikayeti ve kronik iltithapli bagirsak hastali§i bulunan hastalar
yakin takip altinda bulundurulmalidir (Ulseratif kolit, Crohn hastalig).

Karma tip bag dokusu hastaliklar1 ve sistemik lupus eritematozus (SLE)’de aseptik
menenjit riskinin arttig1 bildirilmistir.

Istenmeyen etkiler ilacin diisiik dozlarda ve kisa siire kullanilmasi ile en aza indirilebilir
(Bkz. 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

Ozellikle yaslilarda 6liimciil olabilen gastrointestinal kanama ve perforasyon gibi ciddi yan
etkilerin gozlenme riski artmistir. Bu hastalarda miimkiin olan en diisiik etkili doz
uygulanmalidir.

Kardiyovaskiiler ve serebrovaskiiler etkiler:

Klinik calismalar, 6zellikle yiliksek dozda (2400 mg/giin) ibuprofen kullaniminin arteriyel
trombotik olaylarin (6rn. miyokard enfarktiisii ya da inme) riskinde kii¢iik bir artis ile
iligkili olabilecegini gdstermektedir. Biitiinliyle ele alindiginda epidemiyolojik ¢aligmalar,
diisiik doz ibuprofenin (6rn; < 1200 mg/giin), miyokard enfarktiisii riskinde artis ile iliskili
olabilecegini diistindiirmemektedir.

Kontrol altina alinmayan hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi (NYHA II-III), mevcut
iskemik kalp hastaligi, periferik arter hastalifi ve/veya serobrovaskiiler hastaligi olan
hastalar, sadece dikkatli bir degerlendirme sonrasinda ve yiiksek dozlardan (2400 mg/giin)
kaginarak ibuprofen ile tedavi edilmelidir.

Yapilan iki biiylik kontrolli klinik aragtirma sonucuna gore, koroner arter bypass greft
uygulamasini takiben 10-14 giin arasinda agr1 tedavisi i¢in bir COX-2 selektif NSAII
kullaniminin miyokard enfarktiisii ve inme riskinde artisa neden oldugu goézlemlenmistir
(bkz. boliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Hipertansiyon:

Diger tiim NSAIQ’lerle oldugu gibi, ibuprofen de hipertansiyon olusumuna veya daha énce
mevcut hipertansiyonun kotiilesmesine ve bu iki durum da kardiyovaskiiler olaylar riskinin
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artmasina neden olabilir. ibuprofen de dahil, NSAII’ler hipertansiyonlu hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Ibuprofen tedavisi baslangicinda ve tedavi seyri boyunca kan basinci
yakindan izlenmelidir.

Ozellikle yiiksek dozlarda ibuprofen (2400 mg/giin) kullanimi1  gerektiginde,
kardiyovaskiiler olaylara yonelik risk faktorleri olan (6rn. Hipertansiyon, hiperlipidemi,
diyabet, sigara) hastalarda uzun siireli bir tedavi baslatilmadan o©nce de dikkatli
degerlendirme yapilmalidir.

Gastrointestinal (GI) etkiler - GI iilserasyon, kanama veya perforasyon riski:

GEROFEN dahil NSAII tedavisi uygulanan hastalarda, fatal olabilen mide, ince bagirsak
veya kalin bagirsakta enflamasyon, kanama, iilserasyon veya perforasyon gibi ciddi GI
toksisitesi ile ilgili istenmeyen etkiler meydana gelebilir. Bu ciddi istenmeyen etkiler
semptomlar1 olsun veya olmasin herhangi bir zamanda NSAII’ler ile tedavi edilen
hastalarda olusabilir.

Daha onceden 6zellikle hemoraji ve perforasyon ile seyreden iilser hikayesi olan hastalar
ve yaslilarda yiiksek dozda NSAII kullanim ile iilser GI kanama ve perforasyon riski
artmaktadir. Bu hastalarda tedaviye miimkiin oldugunca diisiik dozda baglamalidir.

NSAIll’ler, ge¢miste iilser hastaligi veya GI kanamasi hikayesine sahip hastalara
uygulanirken son derece dikkatli olunmalidir. Yapilan calismalar, NSAIl kullanan,
onceden peptik iilser ve/veya GI kanama hikayesine sahip hastalarin, bu risk faktorlerine
sahip olmayan hastalara kiyasla GI kanama gelistirme riskinin 10 kat fazla oldugunu
gostermistir. Ulser hikayesine ek olarak, yapilan farmakoepidemiyolojik ¢alismalarda, Gi
kanama riskini artirabilecek asagidakiler gibi c¢ok sayida baska, birlikte tedavi ve
komorbiditeye yol acabilecek durum tanimlanmistir: oral kortikosteroidlerle tedavi,
antikoagiilanlarla tedavi, selektif serotonin geri alim inhibitdrii (SSRI) ilaglar, NSAII ile
tedavinin uzamasi, sigara igmek, alkol bagimliligi, ilerlemis yas ve genel saglik durumunun
kotii olmasi. Fatal GI olaylar hakkindaki spontan raporlarm ¢ogu yash ve zayif biinyeli
hastalarda goriilmektedir; bu nedenle bu popiilasyonda tedavi yaparken 6zellikle dikkatli
olmak gerekir.

Advers bir GI olayin potansiyel riskini en aza indirmek i¢in, miimkiin olan en kisa siireyle

en diisiik etkili doz kullanilmahidir. Yiiksek risk grubundaki hastalarda, NSAII icermeyen
alternatif tedaviler dikkate alinmalidir.
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Ibuprofen tedavisi sirasinda gastrointestinal kanama ya da iilserasyon goriilmesi halinde
ilag kullanimina hizli sekilde son verilmelidir.

Renal etkiler:

Diger NSAIl’lerde oldugu gibi, GEROFEN’in uzun siireli uygulanmasi renal papiller
nekroz ve renal medullada diger degisikliklere yol agabilir. Renal prostaglandinlerin renal
perfiizyonun korunmasinda telafi edici bir rol oynadig1 hastalarda ikinci bir renal toksisite
sekli goriilmiistiir. Bu hastalarda bir NSAII’nin uygulanmasi, prostaglandin olusumunda ve
ikincil olarak renal kan akiminda agik renal dekompansasyonu tetikleyebilecek doza
bagimli bir diismeye neden olabilir. Bu reaksiyon agisindan en biiyiik risk altinda bulunan
hastalar bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi veya karaciger yetmezligi olanlarin yanisira
ditiretik veya anjiyotensin doniistiirlici enzim (ADE) inhibitorleri kullananlar ve
yaslilardir. NSAII tedavisinin kesilmesinden sonra, genelde tedavi oncesindeki duruma
geri doniiliir.

Anafilaktoid reaksiyonlar:

Diger NSAil’lerde oldugu gibi, GEROFEN’e 6nceden bilinen bir maruziyeti olmayan
hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir (bkz. 4.3. Kontrendikasyonlar, Ozel
Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri-Onceden Var Olan Astim). Anafilaktoid bir reaksiyon
meydana geldigi takdirde, hastaya derhal acil tedavi uygulanmalidir.

Hepatik etkiler:

Karaciger yetmezligine isaret eden belirti ve/veya semptomlar gosteren veya karaciger test
degerleri anormal olan bir hasta, GEROFEN tedavisi sirasinda daha siddetli bir karaciger
reaksiyonun gelismesine karsi degerlendirilmelidir. Karaciger hastaligina isaret eden klinik
belirti ve semptomlarin gelismesi veya sistemik belirtilerin (6rnegin, eozinofili, dokiintii,
vb.) meydana gelmesi halinde, GEROFEN tedavisi kesilmelidir.

Hematolojik etkiler:

Trombosit agregasyonunu inhibe eden nonsteroid antiinflamatuvar ilaglarin bazi hastalarda
kanama siiresini uzattiklar1 gosterilmistir. Aspirinin tersine, bunlarin trombosit fonksiyonu
iizerindeki etkileri kalitatif acidan daha az, daha kisa siireli ve geri doniisliidiir. Ibuprofen
genel olarak trombosit sayisi, protrombin zamani (PT) veya parsiyel tromboplastin
zamanini (PTT) etkilemez. GEROFEN alan ve trombosit fonksiyonlarindaki degisimlerden
koagiilasyon bozukluklar1 gibi advers sekilde etkilenebilecek ve antikoagiilan kullanan
hastalar dikkatle izlenmelidir.

6/17



Onceden var olan astim:

Astim hastalarinin aspirine duyarlt astim1 olabilir. Aspirine duyarli astim hastalarinda
aspirin kullanimi, fatal olabilecek derecede siddetli bronkospazma yol agabilir. Bu gibi
aspirine duyarli hastalarda aspirin ve diger NSAIl’ler arasinda bronkospazm da dahil
olmak {lizere capraz reaksiyonlar bildirildigi i¢in, aspirine bu c¢esit bir duyarliliga sahip
hastalar GEROFEN kullanmamali ve 6nceden var olan astimi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir (bkz. b6liim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Deri reaksiyonlart:

Ibuprofen dahil, NSAIl’lerin kullanimiyla iliskili olarak ¢ok nadiren ve bazilari dliimciil
olabilen, eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz
dahil ciddi deri reaksiyonlar1 bildirilmistir. Hastalarin en ¢ok ¢aligma seyrinin baslarinda
bu olaylarla ilgili risk altinda oldugu gorilmektedir, olgularin ¢ogunlugunda olay
baslangic1 tedavinin birinci ayinda meydana gelmektedir. Deri dokiintlisii, mukoza
lezyonlar1 veya baska her tiirli asir1 duyarlilik belirtisi ilk ortaya g¢iktiginda ibuprofen
kesilmelidir.

Laboratuvar testleri:

Uyarict  semptomlar olmadan ciddi GI sistem iilserasyonlar1 ve kanama ortaya
cikabildiginden, hekimler GI kanamanin belirti ya da semptomlar1 acisindan hastalari
izlemelidirler. Uzun doénemli NSAII tedavisi géren hastalarin tam kan saymmi ve
biyokimyas1 profilleri periyodik olarak kontrol edilmelidir. Eger karaciger ya da renal
rahatsizlikla uyumlu klinik belirti ve semptomlar gelisirse ya da sistemik belirtiler (6rn.
eozinofili, dokiintii, vb.) ortaya ¢ikarsa ibuprofen kesilmelidir.

Bu {irlin laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi {iriin sodyum ihtiva eder. Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az
sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger NSAIl’ler, antikoagiilanlar veya herhangi bir baska ila¢ kullaniliyorsa ibuprofen
kullanmadan 6nce doktora danisilmalidir.

Baz1 hastalarda etkilesimler bildirildigi icin, asagidaki ilaglarin herhangi birisiyle tedavi
edilmekte olan hastalarda dikkatli olunmalidir.
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ADE-inhibitérleri: Mevcut raporlarda, NSAIi’lerin ADE-inhibitérlerinin antihipertansif
etkisini azaltabilecegini belirtilmektedir. Bu etkilesim, NSAIi’leri ADE-inhibitdrleriyle
birlikte almakta olan hastalarda dikkate alinmalidir.

Aminoglikozitler: NSAII’ler aminoglikozitlerin atilimini azaltabilir.

Asetilsalisilik asit: Asetilsalisilik asit ve ibuprofenin birlikte uygulanmasi, artan advers etki
potansiyeli nedeniyle 6nerilmemektedir.

Deneysel veriler, es zamanli kullanildiklarinda ibuprofenin diisiik doz asetilsalisilik asidin
platelet agregasyonu Tlzerindeki etkisini kompetitif olarak inhibe edebilecegini
gostermektedir. Bu verilerin klinik olarak ekstrapolasyonu ile ilgili belirsizlikler bulunmasina
ragmen, ibuprofenin uzun siireli ve siirekli kullaniminin, diisiik doz asetilsalisilik asidin
kardiyoprotektif etkisini azaltabilecegi olasiligi goz ardi edilemez. Arasira kullanilan
ibuprofen ile klinik olarak anlamli bir etki gézlenmesi muhtemelen beklenmemektedir (Bkz.
Boliim 5.1).

Metotreksat: NSAIl’lerin, tavsan bobrek kesitlerinde metotreksat birikimini kompetitif
inhibe ettikleri bildirilmistir. Bu durum, bu ilaglarin metotreksatin toksisitesini
artirabilecegine isaret ediyor olabilir. NSAIll’ler metotreksatla birlikte uygulandiginda
dikkatli olunmalidir.

Lityum: NSAIl’ler plazma lityum diizeylerinde artisa, renal lityum klerensinde ise azalmaya
yol agmistir. Minimum lityum konsantrasyonu %15 artmis ve renal klerens %20 oraninda
azalmigtir. Bu etkiler, renal prostaglandin sentezinin NSAII tarafindan inhibisyonuna
dayandirilmistir. Bu nedenle, NSAII’lerle lityum birlikte uygulandiginda, hastalar lityum
toksisitesine kars1 yakindan izlenmelidir.

COX-2 inhibitérleri ve diger NSAil’ler: COX-2 inhibitdr igeren diger NSAII’ler gibi
advers etki riskini arttirabilir (Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

Kortikosteroidler: Ozellikle gastrointestinal kanalda advers etki riskini arttirabilir (Bkz. 4.4
Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri).

Antihipertansif ve diiiretikler: NSAIi’ler bu ilaglarm etkisini azaltabilir. NSAIl bazi
hastalarda furosemid ve tiyazidlerin natritiretik etkisini azaltabilmektedir. Bu etki, renal
prostaglandin sentezinin inhibisyonuna dayandirilmistir. GEROFEN ile birlikte ditiretik
ilaglar alan hastalar, bobrek yetmezligi belirtileri agisindan (bkz. Ozel kullanim uyarilari ve
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onlemleri-Renal etkiler) ve istenen diiiretik etkinin elde edildiginden emin olmak amaciyla
yakindan izlenmelidir.

Antikoagiilanlar: NSAil’ler antikoagiilanlarin etkisini arttirabilir. Orn; varfarin. (Bkz.
Boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri)

Antiplatelet ajanlar ve selektif serotonin gerialim inhibitorleri: Gastrointestinal kanama
riskini arttirabilir.

Kardiyak glikozidleri: NSAIl’ler kalp yetmezligini siddetlendirebilir, glomeriiler ultrasyon
hizin1 (GFR’y1) diisiirebilir ve glukozit plazma seviyesini yiikseltebilir.

Siklosporin: Nefrotoksisite riskini arttirir.

Mifepriston: NSAIl’ler, mifepriston etkisini azaltti1 i¢in mifepriston uygulamasindan 8-12
giin i¢inde kullanilmamalidir.

Takrolimus: Takrolimus ile birlikte verilen NSAIl’ler olasi nefrotoksisite riskini arttirir.

Zidovudin: Zidovudin ve ibuprofen ile ayn1 anda tedavi edilen insan immiin yetmezlik viriisii
(HIV) pozitif hemofili hastalarinin, hemartroz ve hematoma riskini arttirdigina dair kanitlar
mevceuttur.

CYP2C9 inhibitérleri: Ibuprofenin, CYP2C9 inhibitorleri ile birlikte uygulanmasi,
ibuprofene (CYP2C9 substrat) maruziyeti arttirabilir. Vorikonazol ve flukonazol (CYP2C9
inhibitorleri) ile yapilan bir calismada yaklasik %80-100 oraninda artmis bir S(+)-ibuprofen
maruziyeti gdsterilmistir. Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol
gibi potent CYP2C9 inhibitorleri ile birlikte uygulanmasi durumunda ibuprofen dozunun
distiriilmesi diisiiniilmelidir.

Kinolon grubu antibiyotikler: Deney hayvanlarinda yapilan ¢aligmalarin verilerinin
gosterdigine gére NSAIl’ler kinolon grubu antibiyotiklerle birlikte kullanildiklarinda
konviilsiyon riskini arttirmaktadir. NSAII ve kinolon alan hastalarda konviilsiyon olusma
riski artar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlarda etkilesimlere iliskin ek bilgi bulunmamaktadur.

9/17



Pediyatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanilmaz. Pediyatrik popiilasyona iliskin ek bilgi
bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi : C (Ilk iki trimester i¢in)
Gebelik kategorisi : D (Son trimester igin)

Gebelik Donemi
Deney hayvanlar1 iizerinde yapilan c¢aligmalarda herhangi bir teratojenik etkiye
rastlanmamig olmasina karsin, gebeligin ilk 6 ayinda kullanilmasi 6nerilmez.

Muhtemel persistan pulmoner hipertansiyon etkisiyle ductus arteriosus’un erken kapanmasi
riskinden dolay1, gebeligin son 3 ayinda kullanimi1 kontrendikedir. Dogum ¢ocugun ve
annenin yiiksek kanama egilimi nedeniyle ertelenebilir ve dogum siiresi uzayabilir.

Laktasyon Donemi

Mevcut kisith ¢alismalarda, ibuprofen siite ¢cok diisiik konsantrasyonlarda ge¢cmistir ve siit
emen bebegi olumsuz etkileme olasiligi azdir. Yine de, ibuprofenin emziren annelerde
kullanimi tavsiye edilmez.

Ureme Yetenegi / Fertilite

Siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin oviilasyonu etkileyerek fertilite
lizerine etkileri olabilecegine dair bazi kanitlar vardir. NSAII tedavisinin kesilmesinden
sonra, tedavi 6ncesindeki duruma geri doniiliir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Onerilen dozlarda ve tedavi siiresinde kullaniimasi halinde GEROFEN’in ara¢ ve makine
kullanimi iizerine belirgin bir etki yapmasi beklenmez. Ancak, ibuprofen sersemlik, rehavet,
yorgunluk ve goérme bozukluklar1 gibi istenmeyen etkilere neden olabilir. Eger bu istenmeyen
etkiler goriiliirse hastalar ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidirlar.
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4.8. istenmeyen etkiler
Bildirilen hipersensitivite reaksiyonlart;
a) Spesifik olmayan alerjik reaksiyonlar ve anafilaksi
b) Solunum sistemi reaktivitesi (siddetli astim, bronkospazm ve dispne)
¢) Cesitli deri reaksiyonlar1 (pruritus, tirtiker, anjiyoddem ve daha seyrek olarak biilloz
dermatit, toksik epidermal nekroliz, eritema multiforme dahil)
Istenmeyen yan etkilerin smiflandiriimasinda asagidaki sistem kullanilmistir:
Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi Cok seyrek Agraniilositoz, anemi, aplastik
hastaliklan anemi, hemolitik anemi, 16kopeni
ve trombositopeni, pansitopeni. (Ilk
belirtileri ates, bogaz agrisi,
ylizeysel agiz iilseri, grip benzeri
semptomlar, siddetli halsizlik,
burun ve ciltte kanama)

Bagisiklik sistemi Yaygin olmayan Hipersensitivite, lirtiker, pruritus
hastaliklar

Cok seyrek Otoimmiin hastalig1 olan (sistemik
lupus eritamatoz, karma bag dokusu
hastalig1) hastalarda, ense sertligi,
bas agrisi, bulanti, kusma, ates veya
desoryantasyon gibi aseptik
menenjit bulgular1 gézlenmistir.
Siddetli hipersensitivite
reaksiyonlar1 (anafilaksi,
anjiyoddem veya siddetli sok)
semptomlari; yiiz dil ve bogazda
sisme, dispne, tagikardi,
hipotansiyon olabilir. Astim ve
bronkospazmda alevlenme

Psikiyatrik hastahklar Cok seyrek Sinirlilik
Sinir sistemi hastaliklar: Yaygin olmayan Bas agrist

Cok seyrek Aseptik menenjit
Goz hastaliklar: Cok seyrek Gorme bozuklugu

11/17



Kulak ve i¢ kulak Cok seyrek Kulak ¢inlamas1 ve vertigo
hastaliklar

Kardiyak hastaliklar Cok seyrek Kalp yetmezligi, anjina pektoris
Vaskiiler hastaliklar Cok seyrek Hipertansiyon

Solunum, gogiis Cok seyrek Astim, bronkospazm, dispne ve

bozukluklari ve
mediastinal hastahklar

hirilti

Gastrointestinal
hastaliklar

Yaygin olmayan

Abdominal  agri,  distansiyon,
dispepsi, bulanti

Seyrek

Konstipasyon, diyare, flatulans,
kusma

Cok seyrek

Peptik iilser, gastrointestinal
hemoraji, gastrointestinal
perforasyon, hematemez,melena,
Crohn hastaligi, tlseratif kolit, agiz
iilserasyonu

Hepato-bilier hastaliklar

Cok seyrek

Karaciger hastaligi, hepatit ve
sarilik (6zellikle uzun siire
kullanimda)

Deri ve deri alt1 doku
hastahiklari

Yaygin olmayan

Ciltte cesitli dokiintiiler

Cok seyrek Stevens-Johnson Sendromu,
eritema multiforme, epidermal
nekroliz

Bobrek ve idrar Cok seyrek Akut bobrek yetmezligi, serum

hastaliklar: iire konsantrasyonunda artis ve
odem ile iliskili renal papiller
nekroz (uzun dénem
kullanimda), hematiiri,
interstisyel nefrit, nefritik
sendrom, proteiniiri

Genel bozukluklar ve Cok seyrek Odem, periferik 6dem

uygulama bolgesine

iliskin hastalhklar

Arastirmalar Cok seyrek Hematokrit ve hemoglobin

azalmasi
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Klinik ¢aligmalar, o6zellikle yiiksek dozda (2400 mg/giin) ibuprofen kullaniminin arteriyel
trombotik olaylarin (6rn. miyokard enfarktiisii ya da inme) riskinde kii¢iik bir artis ile iliskili
olabilecegini gostermektedir (Bkz. Boliim 4.4).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Cocuklarda 400 mg/kg’dan daha fazla alinmas1 durumunda semptomlar olusur. Yetiskinlerde
ise doz etkisi daha az belirgindir. Doz asiminda yarilanma 6mrii 1,5-3 saattir.

Asagidaki belirti ve semptomlar doz asimu ile ilgili olabilir:

Bulanti, kusma, epigastrik agr1 ve daha seyrek olarak diyare, kulak ¢inlamasi, bas agrisi, ve
gastrointestinal kanama. Merkezi sinir sisteminde toksisite, vertigo, solunum depresyonu,
dispne, uyusukluk, eksitasyon, disoryantasyon veya koma. Konviilsiyon, hipotansiyon,
hipokalemi, metabolik asidoz ve protrombin zaman/INR uzamasi. Akut renal yetmezlik ve
anormal hepatik fonksiyon, astim siddetlenmesi.

Doz asimi tedavisi: Havayollarinin agilmasini, kardiyak ve yasamsal sinyallerinin
monitorizasyonunu iceren semptomatik ve destekleyici doz asimi tedavisi uygulanmalidir.

Ik bir saat icerisinde hastaya aktif kdmiir uygulanabilir. Daha sonrasinda ise konviilsiyon
icin; damar yoluyla diazepam veya lorazepam uygulanmalidir. Astimli hastalar icin
bronkodilatér uygulanmalidir.

Gastrik lavaj ve gerekli ise ciddi elektrolit dengesizliginin diizeltilmesi seklinde destekleyici
tedavi yapilir.

Eger bagka ilaclarla birlikte alinmamigsa, yliksek doz agimi1 genellikle iyi tolere edilmektedir.
Ibuprofenin spesifik bir antidotu yoktur.
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5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Propiyonik asit tiirevleri
ATC kodu : MO1A EO1

Ibuprofen analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik etkileri olan bir fenilpropiyonik asit
tiirevidir.

Ibuprofen’in, diger NSAil’lerde oldugu gibi , COX-1 ve COX-2 enzimlerini inhibe ederek
prostaglandin sentezini baskilamak suretiyle etki gosterdigi diisiiniilmektedir.

Insanlarda, ibuprofen enflamasyona bagli agriy1, sisligi ve atesi azaltir. Ayrica trombosit
agregasyonunu geri doniislii olarak inhibe eder.

Tek-doz klinik ¢alismalar, ibuprofenin agri kesici etkisinin 30 dakika civarinda goriildiigiinii
ortaya koymaktadir. Istatiksel olarak, hem baslangic hiz1 hem de agrinin azalma derecesi
acisindan, 400 mg ibuprofenin etkisi, 1000 mg parasetamole gore istiinliik saglamistir. Etki
baslangicindaki bu farklilik 0.6 ile 14 dakika arasindadir. Ayni klinik ¢alismaya gore, 200
mg’lik tek doz ile 1000 mg parasetamol kiyaslandiginda, agr1 kesici etkinin baslamasinda
belirgin bir fark gézlenmemistir.

Deneysel veriler, es zamanli kullanildiklarinda ibuprofenin diisiik doz asetilsalisilik asidin
platelet agregasyonu {lizerindeki etkisini kompetitif olarak inhibe edebilecegini
gostermektedir. Baz1 farmakodinamik ¢aligmalarda, hizli salimli asetilsalisilik asit dozundan (
81 mg) onceki 8 saat icinde veya dozdan sonraki 30 dakika icinde tek doz 400 mg ibuprofen
alindiginda asetilsalisilik asidin tromboksan veya trombosit agregasyonunun olusumunda
etkisinin azaldigr gozlenmistir. Bu verilerin klinik olarak ekstrapolayonu ile ilgili
belirsizlikler bulunmasina ragmen, ibuprofenin uzun siireli ve stirekli kullaniminin, diisiik doz
asetilsalisilik asidin kardiyoprotektif etkisini azaltabilecegi olasiligt géz ardi edilemez.
Arasira kullanilan ibuprofen ile klinik olarak anlamli bir etki gozlenmesi muhtemelen
beklenmemektedir (Bkz. Boliim 4.5).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Ibuprofenin oral uygulamada gastrointestinal kanaldan emilimi, yaklastk %80
oranindadir.

14 /17



Ag karnina alindiginda ¢6ziinebilir ibuprofen hizla emilir. Cpais’a 35 dakikada ulagilir; standart
ibuprofen tabletlerde bu siire 90 dakika civarindadir.

Dagilim: Ibuprofen’in plazma proteinlerine baglanma oram yaklasik %99’ dur.

Plazma yarilanma 6mrii 2 saattir. Kan konsantrasyonlari tek doz ve ¢oklu doz uygulamasindan
sonra hizla azalir.

Biyotransformasyon: Ibuprofen oksidasyon yolu ile karacigerde metabolize olur; iki aktif
olmayan metaboliti (metabolit A ve B) olusur.

Eliminasyon: Bu metabolitler degismemis ibuprofen ile birlikte bobreklerden bu sekilde veya
konjugatlar seklinde atilir. Oral dozun yaklasik %75-85’1 idrarla, geri kalan kismi fecesle 24
saat i¢cinde atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Oral uygulamayi takiben, ibuprofen hizlica ve neredeyse

tamamen emilmektedir. Pik serum seviyeleri dozlamanin ardindan 1 ila 2 saat arasinda elde
edilir. Serbest ibuprofen plazma konsantrasyonu ile doz arasinda lineer bir iliski olmasina
ragmen, uygulanan doz ile ibuprofen konsantrasyonu-zaman egrisinin toplam alan1 arasindaki
iliskinin non-lineer oldugu gériilmektedir. Ibuprofenin ve metabolitlerinin toplam iiriner atilimi
dozajim lineer bir fonksiyonudur. Ibuprofenin emilimi ve atilimi, 50 mg ila 600 mg arasindaki
dozlarda doz rejiminden etkilenmemektedir.

Hastalardaki Karakteristik Ozellikler
Pediyatrik popiilasyon
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel
ve reprodiiksiyon toksisitesi konvansiyonel ¢alismalarina dayanan klinik dis1 veriler insanlar
icin Ozel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

Klinik dis1 ¢alismalardaki etkiler, sadece klinik kullanim ile az ilgili oldugu goriilen
maksimum insanda maruz kalimin yeteri kadar {izerindeki maruz kalmalarda elde edilmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Misir Nisastasi

Mikrokristalin Seliiloz
Laktoz monohidrat
Povidon K30

Talk

Magnezyum Stearat (E572)
Sodyum Nisasta Glikolat
Opadry White

6.2. Gecimsizlikler
Herhangi bir gecimsizlik bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 film tabletlik ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22

34873 Kartal / Istanbul

Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx)

Faks: (0216) 353 94 26
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8. RUHSAT NUMARASI
158/60

9.iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 06.12.1991

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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