Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/28/iburamin-cold-24-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

IBURAMIN® COLD Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her kapsiil,

Etkin maddeler:

Ibuprofen 200 mg
Psddoefedrin hidrokloriir 30 mg
Klorfeniramin maleat 2 mg

igerir.

Yardimci maddeler:
Potasyum hidroksit 24 mg

Yardimct maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Kahverengi sert jelatin kapsiiller i¢cinde sar1 renkte solusyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Genel soguk algmligi, grip ve diger iist solunum yolu enfeksiyonlar ile birlikte goriilen ates,
sinlizit veya nazal konjesyon, bas agrisi, viicut kirikligi ve agrilarmi igeren semptomlarin
giderilmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

Yetiskin, yaghi ve 12 yasin istlindekiler i¢in, semptomlar gecinceye kadar, en fazla 7 giin
kullanilmalidir.

Her 4 veya 6 saatte 1 veya 2 kapsiil, 24 saatte maksimum 6 kapsiil kullanilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek foksiyonu bozuk olan kisilerde kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon
12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon
60 yas lizerindeki bireylerde ibuprofene bagli mide kanamasi riski artmaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
IBURAMIN® COLD Kapsiil etkin maddelerine (ibuprofen, psddoefedrin, klorfeniramin maleat)
ya da i¢indeki bilesenlerden birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

Psodoefedrin veya diger adrenerjik ilaclara karsi asir1 duyarlilik, siddetli hipertansiyon ve
tasikardinin eslik ettigi hastaliklarda, koroner arter hastaligi olanlarda, monoamino oksidaz
inhibitorleri ile tedavi durumunda kontrendikedir.

Ibuprofene kars: hipersensitivite gdsteren hastalarda, aspirin veya diger nonsteroid antiinflamatuar
ilaclara bagli nazal polipozis, anjioddem ve bronkospazm gelistigi bilinen hastalarda
kullanilmamalidir. 7 glinden uzun siiren soguk alginliginda veya 3 giinden uzun siiren atesli
durumda alinmaz. Hamilelikte ve siit veren annelerde karaciger ve bobrek fonksiyonu bozuk olan
kisilerde kullanilmaz.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Aritmiler

Diabetes Mellitus

Hipertansiyon

Prostat hipertrofisi

Bobrek yetmezligi

Glokom

Tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Aktif mide-barsak iilseri bulunan veya mide-barsak kanamasi gecirmis olan hastalarda, astim,
amfizem veya kronik bronsit hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Bulanik gérme, gérme azalmasi
veya renk ayiriminda giiclilk gibi durumlarda kullaniminin kesilmesi gerekir. Sivi retansiyonu ve
O6dem yapabileceginden dolay1 kalp dekompenzasyonu veya ileri derecede hipertansiyonu bulunan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda mutad dozlarindan daha
diisiik dozlarda kullanilmalidir. Diger nonsteroid antiinflamatuar ilaglar gibi bazi hastalarda
karaciger fonksiyon testlerinde (SGOT, SGPT) oOnemsiz artiglara yol agabilir. Ancak, bu
degerlerin devamli artis gosterdigi ve Ozellikle karaciger fonksiyon bozuklugunun klinik
belirtilerinin de ortaya ¢iktig1 hastalarda ilact hemen kesmek gerekir. Doktora danigsmadan soguk
alginlig1 amaciyla, 7 giinden fazla atesli hallerde 3 gilinden fazla kullanilmamalidir. Aspirine karsi
siddetli alerjik reaksiyon gosteren hastalarda bu ila¢ kullanilmamahdir. IBURAMIN® COLD
Kapsiil aspirin veya salisilat igermese de ¢apraz reaksiyon olusabilir. Diyabeti, tiroid hastaligi,
kalp hastalig1 veya hipertansiyonu ve prostat bezi biiyiikliigiine bagl idrar zorlugu olan hastalar bu
ilact kullanmadan 6nce doktora danigsmalidir. Belirtilen dozun disinda yiiksek dozlarda alindiginda
sinirlilik hali, uyku ve nadiren baygimlik hali olusabilir. Hamilelik ve siit verme siiresince
kullanilmasi tavsiye edilmez.

4.5. Diger tibbi iiriiler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger nonsteroid antiinflamatuar ilaglarda oldugu gibi IBURAMIN® COLD Kapsiil trombosit
kiimelesmesini inhibe edebildiginden pihtilasma bozuklugu bulunan veya antikoagiilan tedavisi
goren hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Diger dekonjestan iiriinler trisiklik antidepresanlar, istah
kesiciler, amfetamin benzeri psikostimiilanlar ve monoamino oksidaz (MAO) inhibitorleri ile
birlikte kullanildig1 zaman hipertansif kriz goriilebilir. MAO inhibitorii kullanimina son verilmisse
2 haftadan uzun bir siire ge¢mis olmalidir. Bazi antihipertansif ilaglarin (betanidin, metildopa,
guanetidin, alfa vebeta blokerler ve ACE inhibitorleri gibi) etkisini ters yone dondiirebilir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C dir (3. trimestrde D’dir).

Gebelik donemi

Ozellikle psddoefedrinin gebeler iizerindeki etkisi konusunda bilgi bulunmadigi igin hekim
tarafindan yarar/risk oran1 degerlendirilerek kullanilmasina karar verilmelidir. NSAI ilaglarin fetal
kardiyovaskiiler sistem {izerine etkisi nedeniyle gebeligin son trimestrinde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Ozellikle psddoefedrinin anne siitine az miktarda gectigi bilinmesine ragmen emzirilen
bebeklerdeki etki diizeyi konusunda bilgi bulunmamasi nedeniyle ancak hekim denetiminde
kullanilmalidar.

i:Jreme yetenegi / Fertilite
Ozellikle psddoefedrinin iireme yetenegi lizerindeki etkisi konusunda bilgi bulunmadigi igin
hekim tarafindan yarar/risk orani1 degerlendirilerek kullanilmasina karar verilmelidir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkileri
Hastalar, kendilerini ilaca cevap verme diizeylerini tayin edebilecek hale gelene kadar araba
kullanmamali ve makine ¢alistirmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, agagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

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 hastaliklar::
Yaygin olmayan: Kanama zamani uzamasi
Cok seyrek: Anemi, trombositopeni, kanama, agraniilositoz, aplastik anemi

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar
Cok seyrek: Anaflaksi

Psikiyatrik hastaliklar:
Seyrek: Sedasyon
Bilinmiyor: Insomni, uyarilabilirlik artis1, anksiyete, tremor

Sinir sistemi hastahklar::
Cok seyrek: Konsantrasyon gii¢liigii
Bilinmiyor: Bag agrisi, tat duyusunun bozulmasi

Goz hastahklar::
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:
Bilinmiyor: Duyma kaybi1
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Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek: Arteriyel trombotik olaylar (giinde 2400 mg ibuprofen alimi gibi yiiksek dozlarda)
Bilinmiyor: Carpint1, gégiis agrisi, 6dem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Seyrek: Astim, bronkospazm, dispne

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Ishal, bulanti, epigastrik agr1, kabizlik, kusma, diski renginin koyulasmasi, dispepsi
Yaygin olmayan: Peptik iilser, kolit ve Crohn hastaliginin alevlenmesi

Seyrek: Perforasyon veya gastrointestinal kanama, digkida taze kan goriilmesi, hematemez, gastrit,
agiz kurulugu, susama hissi

Hepato-bilier hastaliklar:
Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinde yiikseklik
Seyrek: Hepatit, sarilik

Deri ve derialti doku hastaliklari:

Yaygin: Deri dokiintiisii

Yaygin olmayan: Urtiker, purpura, anjioddem,

Cok seyrek: Biilloz dermatit

Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi biilloz reaksiyonlar

Bobrek ve idrar hastahklar::

Seyrek: Hematiiri, {iriner retansiyon

Cok seyrek: Interstisyel nefrit, renal papiller nekroz
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi

4.9. Doz asim ve tedavisi
Akut doz agiminda, hasta kusturulmali veya mide lavaji uygulanmalidir. Destekleyici tedaviye ek
olarak aktif komiir verilmesi ibuprofenin emilimini azaltabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Oksiiriik ve Soguk Algmlig1 Preparatlar
ATC Kodu: R05X

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Ibuprofen, fenilpropiyonik asit tiirevleri icinde ilk bulunamidir. Analjezik, antipiretik ve
antiinflamatuar etkinlige sahiptir. Trombosit agregasyonunu aspirin ve indometazine gore daha
diisiik bir derecede inhibe ettigi bulunmustur. Giinde 1.2 g dozunda esas olarak analjezik etki
yaptig1 ve antiinflamatuar etkisinin ancak 1.6 g ve ozellikle 2.4 g giinliik doz diizeyinde belirgin
duruma geldigi saptanmustir. In vitro incelemeler, ibuprofenin sadece S (+)-enantiyomerinin
prostaglandin sentez inhibitérii oldugunu ve dolayisiyla sadece bu enantiyomerin in vivo
antiinflamatuar etki yapabildigini gostermistir. Sigan ve farelerde yapilan incelemeler yukarda
belirtildigi gibi rasemik ibuprofenin yarisini olusturan inaktif R(-)-izomerinin viicutta aktif
izomere kismen doniisebildigini géstermistir. Bu nedenle in vivo kosullarda izomerler arasindaki
etkinlik farki azalir. Tipta rasemik karisim seklinde kullanilan ibuprofenin antiinflamatuar
dozunun analjezik dozundan daha yiiksek olmasi1 yukaridaki 6zelligi ile ilgili olabilir.
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Psddoefedrin HCI, efedrinin stereoizomeridir; efedrin gibi Ephedra tiirii bitkilerde dogal olarak
bulunur. ilag olarak, sentetik iiretilen rasemik ve dekstro sekilleri kullanilir. Efedrin gibi hem
direkt ve hem de indirekt sempatomimetik etkinlik gosterir. Psddoefedrin alfa ve beta
reseptorlerinin her ikisini de stimiile eden ve her iki tip etki ile de iliskili klinik kullanima sahip
olan bir ilagtir. Alfa-mimetik etki giicii, efedrininkine yakin derecededir. Hem beta-1, hem de
beta-2 reseptorleri aktive eder ve beta-mimetik etki giicii efedrininkinin yarisindan daha diisiiktiir.
Hipertansif yan tesiri daha hafiftir. SSS {lizerindeki stimiilan etkisi de efedrininkinden diisiiktiir.

Psddoefedrin her ne kadar norepinefrinin salinimi i¢in kismen onun periferik etkisi altinda olsa da,
reseptorler iizerinde de direkt etkiye sahiptir. Klorfeniramin maleat ise alkilamin tiirevi giiglii bir
antihistaminiktir. H1 reseptdr antagonisti Ozelliginden dolayr iist solunum yollar1 alerjik
hastaliklarinin burun akintisi, géz sulanmasi, hapsirma gibi alerjik bulgularini gegici olarak
ortadan kaldirir. lyi terapétik etkili bir antihistaminiktir. Antihistaminikler semptomatik rahatlik
verir, rahatlik ilag alim1 devam ettigi siirece devam eder.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Ibuprofen hastalar tarafindan iyi dayang gosterilen bir ilagtir. Hastalar bu ilaca aspirin,
indometasin veya fenilbutazona karsi oldugundan daha iyi dayanirlar. Bazi {ilkelerde ibuprofen;
aspirin ve asetaminofen gibi, regetesiz satilan analjezikler kategorisine alinmistir. Giinliikk dozun
1,2 gramdan 2,4 grama c¢ikarilmasi yan tesir insidansinde nispeten az bir artma yapar.
Psodoefedrin MAO enzimine rezistandir; fakat sinir ucundan saliverdigi noradrenalinin etkinligi
MAO tarafindan kismen azaltildigi i¢in, indirekt etkili diger sempatomimetikler gibi; MAO
inhibitorii ilag almakta olanlarda veya son 15 giin i¢inde almig olanlarda kontrendikedir. Tek
basmna veya Oksiirik suruplari iginde, burun mukozasinda ve solunum yollarinin diger
kisimlarinda dekonjesyon yapmak i¢in agizdan 60 mg dozunda 6 saatte bir verilir. Alinan cevap
yetersizse interval 4 saate indirilebilir. 6-12 yasindaki ¢ocuklarda 30 mg, 2-5 yasindakilerde 15
mg dozunda yukaridaki intervallerle verilir. 2 yasindan kiiciiklere genellikle tavsiye edilmez.

Emilim

Ibuprofen mide-barsak kanalindan yaklasik %80 oraninda ve gabuk absorbe edilir. Tek dozdan
sonra maksimum plazma diizeyine 1-2 saatte erisilir. Besin ile birlikte verilmesi absorbsiyon
hizin1 ve derecesini azaltir, plazma doruk diizeyine ulasilmas1 30 dakika kadar gecikir ve %30
daha diisiik serum seviyeleri elde edilir.

Psodoefedrin HCl ise mide-barsak kanalindan ¢abuk ve tam olarak absorbe edilir. Agizdan
alindiktan 30 dakika sonra nazal dekonjesyon goriiliir ve 4-6 saat devam eder. Plazma doruk
konsantrasyonuna 1-3 saat sonra erisir.

Klorfeniramin maleat agiz yoluyla iyi absorbe olur, etkisi 15-60 dakikada baslar, 3-6 saatte
maksimuma erisir.

Dagilim

Ibuprofen plazmada yiiksek oranda proteinlere baglanir (%99). Ibuprofen sinoviyal dokuda, diger
bazi antiinflamatuar analjezikler gibi, plazmadakinden daha uzun siire kalir. Psddoefedrinin kan-
beyin engelini ve plasentayi astig1 kabul edilmektedir. Klorfeniramin maleat plazma proteinlerine
yaklasik %70 oraninda baglanir. Santral sinir sistemi de dahil olmak {izere, viicuda genis bir
dagilim gosterir. Plasentay1 asar ve anne siitiine geger.
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Biyotransformasyon

Ibuprofen karacigerde metabolize edilmek suretiyle inaktive edilir. Psddoefedrinin az bir kismi
karacigerde = N-demetilasyonla  norpsddoefedrine  (katin)  doniistlriiliir.  Klorfeniramin
Klorfeniramin hizl bir seklide ve genis lgiide me tabolize edilir. Once gastrointestinal mukozada
metabolize olur, ardindan karacigerde ilk gecis metabolizmasina ugrar. N-dealkilasyon ile degisik
metabolitleri olusur.

Eliminasyon

Ibuprofenin eliminasyon yarilanma siiresi /,6-2,5 saattir. Metabolizmas1 stereoselektiflik gdsterir;
aktivesi diisiik olan R-enantiyomeri daha yavas elimine edilir. Bu enantiyomer kismen S-
enantiyomerine doniistiriiliir (inversiyon). Hemen tamamu inaktif metabolitler halinde idrarla athir
ve son dozdan 24 saat sonra viicuttan tamamen elimine edilir. Psddoefedrinin %55-751
degismeksizin bobreklerden idrarla atilir. Siitte, plazmadakinden daha yiiksek konsantrasyonda
bulunur. Eliminasyon yarilanma omrii 5-8 saattir. Klorfeniramin maleat 24 saat i¢inde metabolitler
seklinde bobrek yoluyla atilima ugrar.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum
Ibuprofen, psddoefedrin ve klorfeniraminin kinetigi dogrusaldir.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Kapsiil igerigi:

Potasyum hidroksit

Polisorbat 80

Misirozi yagi

Metakrilik asit-Etil akrilat kopolimer (1:1) dispersiyonu, % 30

Kapsiil kilif
Jelatin

Patent blue V (E131)
Sunset yellow (E110)
Tartrazin(E102)
Titanyum dioksit (E171)

6.2. Gecimsizikler
IBURAMIN®™ COLD Kapsiil’iin herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir
kanit bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
IBURAMIN® COLD Kapsiil; pilfer-proof HDPE kapakli, desikant kapsiil igeren HDPE siselerde
ambalajlanmaktadir. Her bir sise 24 kapsiil igerir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklariin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

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

Faks: 0216 456 65 79

e-mail: info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
229 - 96

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 01.03.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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