KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IBUJEZIK BABY 60 mg supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir supozituvar

Etkin madde:
Ibuprofen 60 mg
icerir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Supozituvar

Hemen hemen beyaz, homojen goriiniislii supozituvarlar

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Hafif ve orta dereceli agrilarin (dis ¢ikarma sirasindaki agrilar, dis agrisi, kulak agrisi, nedeni bilinen
bas agrisi, hafif kas agrilari, bogaz agrisi, burkulma-incinmeye bagli agrilar vb.) ve atesin
semptomatik tedavisinde endikedir.

IBUJEZIK BABY, rektal yolla verildiginde oral olarak kullanima gore emilim daha az oldugu i¢in
sadece oral alim miimkiin olmadig1 veya kusma durumunda 6nerilmektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:
IBUJEZIK BABY 3 aydan biiyiik ve en az 6 kg viicut agirlig1 olan ¢ocuklarda uygulanmalidir.

Istenmeyen etkiler, semptomlari kontrol altina almak i¢in gerekli olan en diisiik etkin dozun en kisa
stirede kullanilmasi ile en aza indirilebilir (bkz. B6lim 4.4).

3 ay ila 2 yasina kadar olan ¢ocuklarda yanlizca doktor tavsiyesi ile kullanilir.

3-5 aylik ¢ocuklarda semptomlarin devam etmesi ya da kotiilesmesi halinde 24 saat i¢inde doktora
danisilmalidir.

Uygulama sekli:
Rektal yoldan uygulanir.

Giinliik maksimum ibuprofen dozu, 3-4 doz seklinde ve viicut agirliginin her kilosu i¢in giinliik en
fazla 20-30 mg olmalidir. 6 saatten daha sik uygulama yapilmamalidir.
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6-8 kg aras1 viicut agirlig1 olan ¢ocuklarda tedavi baslangicinda 1 adet supozituvar kullanilir. Thtiyag
olmas1 halinde 6-8 saat sonra 1 adet supozituvar daha verilebilir. 24 saat icerisinde en fazla 3 adet
supozituvar verilebilir.

8-12,5 kg aras1 viicut agirhig1 olan gocuklarda tedavi baslangicinda 1 adet supozituvar kullanilir.
Ihtiyac olmas1 halinde 6 saat sonra 1 adet supozituvar daha verilebilir. 24 saat igerisinde en fazla 4
adet supozituvar verilebilir.

IBUJEZIK BABY, maksimum 3 giin boyunca uygulanur.

Hastalar, bu siire icinde semptomlarin kaybolmamasi veya agirlagmasi durumunda doktora
basvurmalar1 gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

Kisa siireli kullanim ig¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger/Kalp yetmezligi:

Renal, hepatik ya da kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢linkii ibuprofen gibi
NSAIi’lerin kullanimi renal fonksiyonlarda bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz miimkiin
olan en diisiik diizeyde tutulmali ve bobrek fonksiyonlar: izlenmelidir. Agir karaciger hastaliginda
istenmeyen sedasyona neden olur. Hepatik yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda uygulama sekli yukarida verilmektedir.

3 aydan kiigiik ve viicut agirhigi 6 kg’dan az olan ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon: .
Bu hasta grubunda NSAII kullanimiyla 6liimciil olabilecek gastrointestinal (GI) kanama ve
perforasyon gibi istenmeyen etki siklig1 artmaktadir.

Eger yasl hastalarda NSAII kullanilmas1 gerekiyor ise miimkiin olabilecek en kiigiik etkin doz ve
en kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir.

Bu hastalar i¢in ve es zamanl olarak diisiik dozda asetilsalisilik asit (ASS) veya gastrointestinal
riski arttiran bagka ilaglara gerek duyan hastalarda (bkz. Boliim 4.5) protektif ilaglarla (6rnegin
misoprostol veya proton pompasi inhibitorleri) bir kombinasyon tedavisi lizerinde diisiiniilmesi
gerekmektedir (bkz. Boliim 4.5).

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda IBUJEZIK BABY kullanimi kontrendikedir:

- Siddetli karaciger yetmezliginde, siddetli bobrek yetmezliginde (glomerular filtrasyon <30
mL/dak),

- Siddetli kalp yetmezliginde (NYHA Sinif [V) (bkz. B6liim 4.4).

-Gegmisinde veya halen rekiirran peptik iilser rahatsizlig1 veya hemorajiler, aktif iilseratif kolit, (iki
ya da daha fazla kanitlanmis, belirgin {ilserasyon ya da kanama episodu seklinde tanimlanan)
hastalarda,

- Ibuprofen veya steroidal 6zellikte olmayan antiflojistik/analjezik (NSAII) maddelere veya ilacin
icindeki yardimc1 maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda (bkz. Boliim 6.1).
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-Asetilsalisilik asit veya bagka bir NSAII uygulamas ile baglantili olarak gegmisinde bronkospazm,
astim, rinit, anjiyoddem veya lirtiker olan hastalarda,

-Kanama egiliminde artis durumunda,
-Gebeligin son ii¢ ayinda olan kadinlarda (bkz. Boliim 4.6),
-Koroner arter by-pass cerrahisi 6ncesi veya sonrast donemde.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Kardiyovaskiiler (KV) risk

- NSAIi’ler 6liimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme riskinde
artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. KV hastalig1 olan veya KV
hastalik risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- IBUJEZIK BABY koroner arter by-pass cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler

NSAIi’ler kanama, iilserasyon, mide veya bagirsak perforasyonu gibi 6liimciil olabilecek ciddi
GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, 6nceden uyarict bir
semptom vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yasl hastalar ciddi GI etkiler bakimimdan
daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

3 ay ila 2 yas arasmda siklooksijenaz-2 selektif inhibitdrleri dahil NSAIl'ler ile birlikte
ullanilmasindan kagiilmalidir (bkz. B6liim 4.5).

Yasli hastalar: NSAII tedavisi uygulanan yasli hastalarda istenmeyen etkiler daha yaygin olarak
goriiliir; 6zellikle gastrointestinal kanamalar, perforasyon ve hatta 6liimciil sonuglar miimkiindiir.

Gastrointestinal kanama, {ilserasyon ve perforasyon: Oliimciil olabilen GI kanama, {ilserasyon veya
perforasyon, herhangi bir uyar1 semptomu veya daha once ciddi GI olay dykiisii olmadan da tedavi
sirasinda herhangi bir zamanda tiim NSAII'ler i¢in rapor edilmistir.

Artan NSATl-dozu ile gastrointestinal kanama, iilser veya perforasyon riski daha yiiksektir; 6zellikle
gecmisinde lilser olan hastalarda ve yasli hastalarda kanama veya perforasyon komplikasyonu (bkz.
Boliim 4.3) olusabilmektedir. Bu hasta grubunda tedavinin miimkiin olan en diisiik dozla baglanmasi
gerekmektedir. Bu hastalar i¢in ve es zamanli olarak diisiik dozda asetilsalisilik asit (ASS) veya
gastrointestinal riski arttiran baska ilaglara gerek duyan hastalarda (bkz. Boliim 4.5) protektif
ilaclarla (6rnegin misoprostol veya proton pompasi inhibitorleri gibi) bir kombinasyon tedavisi
tizerinde diisiiniilmesi gerekmektedir (bkz. Boliim 4.5).

Gegmisinde gastrointestinal toksisite yasamis hastalarin ve 06zellikle yaslhi hastalarin karin
bolgesindeki her tiirlii olagan dis1 semptomu (6zellikle gastrointestinal kanamalari) 6zellikle tedavi
basinda belirtmelerinde fayda vardir.

Ayni sekilde es zamanli olarak {ilser veya kanama riskini arttiracak oral kortikosteoridler,
antikoagiilanlar, selektif serotonin gerialim inhibitorleri veya ASS gibi trombosit agregasyon

inhibitorleri gibi ilaglar alan hastalarda da 6zellikle dikkat edilmesi gerekmektedir (bkz. Boliim 4.5).

IBUJEZIK BABY tedavisi goren 3 ay - 2 yas aras1 hastalarda GI kanama veya iilserasyon meydana
geldiginde tedavi kesilmelidir.
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Gecmisinde gastrointestinal rahatsizlik (kolit iilser, Crohn hastalig1) dykiisii olan hastalar NSAII
ilaglarini dikkatli kullanmalidir; genel durumlarinda kotiilesme olabilir (bkz. Bolim 4.8).

NSAIl tedavisi ile iliskili olarak sivi retansiyonu, hipertansiyon ve odem bildirildigi icin
hipertansiyon ve/veya kalp yetmezligi 0ykiisii olan hastalarda tedaviye baslamadan 6nce dikkatli
olunmalidir (doktor veya eczaci ile goriisiilmelidir).

Kardiyovaskiiler ve serebrovaskiiler etkiler:

Klinik ¢alismalar, 6zellikle yiiksek dozda (2400 mg/giin) ibuprofen kullaniminin arteriyel trombotik
olaylarin (6rn. miyokard enfarktiisii ya da inme) riskinde kiigiik bir artis ile iliskili olabilecegini
gostermektedir. Biitiintiyle ele alindiginda epidemiyolojik ¢alismalar, diisiik doz ibuprofenin (6rn.
< 1200 mg/giin), miyokard enfarktiisii riskinde artis ile iliskili olabilecegini diisiindiirmemektedir.

Kontrol altina alinmayan hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi (NYHA II-111), mevcut iskemik
kalp hastaligi, periferik arter hastalifi ve/veya serobrovaskiiler hastaligi olan hastalar, sadece
dikkatli bir degerlendirme sonrasinda ve yliksek dozlardan (2400 mg/giin) kaginarak ibuprofen ile
tedavi edilmelidirler.

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

Kardiyovaskiiler trombotik olaylar

Bircok COX-2 selektif ve selektif olmayan NSAIl’lerle siiresi 3 yil1 bulan klinik ¢aligmalar, fatal
olabilecek ciddi kardiyovaskiiler trombotik olaylar, miyokard enfarktiisii ve inme riskinde artis
olabilecegini gostermistir. COX-2 selektif veya selektif olmayan tim NSAII’lerin benzer riski
olabilir. Kardiyovaskiiler hastalig1 olan ya da kardiyovaskiiler hastalik risk faktorii olan hastalar
daha yiiksek risk altinda olabilirler. NSAII’lerle tedavi gren hastalarda kardiyovaskiiler advers olay
riskini azaltmak i¢in, miimkiin olabilecek en kiiciik etkin doz ve en kisa tedavi siiresi tercih
edilmelidir. Onceden herhangi bir kardiyovaskiiler semptom gériilmemis olsa bile, doktor ve
hastalar bu tarz advers olaylarin ortaya c¢ikmasia karsin alarmda olmalidir. Hastalar ciddi
kardiyovaskiiler olaylarin isaretleri ve/veya semptomlari ve bu tarz advers olaylar gergeklestiginde
izlenecek adimlar hakkinda bilgilendirilmelidir.

NSAil’lerle beraber asetilsalisilik asit kullaniminin, NSAIl kullanimi ile ilintili ciddi
kardiyovaskiiler trombotik olaylarin riskini hafifletecegine dair tutarli bir kanit bulunmamaktadir.
Asetilsalisilik asit ve NSAII’nin beraber kullanilmas, ciddi gastrointestinal etkilerin riskini arttirir.

Koroner arter by-pass cerrahisi ardindan ilk 10-14 giin boyunca agr1 tedavisinde COX-2 selektif
NSAII’nin kullanildig1 iki genis, kontrollii klinik ¢alismada miyokard enfarktiisii ve inme goriilme
sikliginda artis oldugu tespit edilmistir.

Hipertansiyon

IBUJEZIK BABY dahil NSAII’ler hipertansiyon hastaliginin baslamasina ya da énceden bulunan
hipertansiyon hastaliginin kotiilesmesine yol agabilir. Her iki sekilde de kardiyovaskiiler olaylarin
goriilme sikliginin artmasina yol agabilirler. Tiazid ya da loop diiiretikleri alan hastalarin NSAII
kullanirken bu tedavilere cevap verme oranlari diisebilir.

IBUJEZIK BABY de dahil NSAII’ler hipertansiyon hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. NSAIl
tedavisinin baglangicinda ve tedavi siiresince kan basinci yakindan takip edilmelidir. Konjestif kalp
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yetmezligi ve 6dem NSAII kullanan bazi hastalarda sivi retansiyonu ve ddem bildirilmistir. S1v1
retansiyonu ya da kalp yetmezligi olan hastalarda IBUJEZIK BABY dikkatli kullaniimalidir.

Gastrointestinal (Gi) etkiler, iilserasyon, kanama ve perforasyon riski

IBUJEZIK BABY de dahil NSAII’ler enflamasyon, kanama, iilserasyon ve mide, ince veya kalin
bagirsak perforasyonu gibi fatal olabilecek ciddi gastrointestinal advers etkilere yol agabilirler. Bu
advers olaylar NSAII tedavisi goren hastalarda herhangi bir zamanda, nceden uyarici bir semptom
vererek ya da herhangi bir semptom vermeksizin ortaya cikabilir. NSAII tedavisinde ciddi {ist
gastrointestinal advers etki goriilen bes hastadan sadece birinde semptomlar kendini gosterir. 3-6 ay
NSAII tedavisi goren hastalarin yaklasik %1 inde, bir y1l tedavi géren hastalarin ise %2-4’iinde iist
gastrointestinal {ilser, kanama ya da perforasyon goriiliir. Bu oranlar daha uzun kullanim siiresi ile
devam ederken, tedavi siiresince herhangi bir zamanda ciddi bir gastrointestinal advers etki goriilme
olasilig1 artar. Ancak kisa stireli tedavi de risksiz degildir.

Onceden iilser hastalig1 ya da gastrointestinal kanamasi olan hastalarda NSAil’ler ¢ok dikkatli
yazilmalidir. Onceden peptik iilser hastalig1 ve/veya gastrointestinal kanamasi olan NSAII kullanan
hastalarda gastrointestinal kanama goriilme riski, bu risk faktorlerinden higbiri olmayan hastalara
gore 10 kattan daha fazladir. NSAII kullanan hastalarda gastrointestinal kanama riskini arttiran diger
faktdrler, beraberinde oral kortikosteroid ya da antikoagiilan kullanimi, NSAII tedavi siiresinin uzun
olmasi, sigara, alkol kullanimi, ileri yas, genel saglik durumunun zayif olmasidir. Ani fatal
gastrointestinal olaylar en ¢ok yash veya giicten diismiis hastalarda goriildiiglinden, bu hasta
poplilasyonuna tedavi siiresince 6zellikle dikkat edilmelidir.

NSAII tedavisi goren hastalarda olasi bir gastrointestinal advers etki riskini minimize etmek igin,
en kiiclik etkin doz miimkiin olabilecek en kisa silire boyunca kullanilmalidir. Hasta ve doktorlar
NSAII tedavisi boyunca gastrointestinal iilserasyon ve kanama belirti ve semptomlar1 bakimindan
dikkatli olmalidir ve herhangi bir gastrointestinal advers etki siiphesi durumunda derhal ilave
degerlendirme ve tedavi baglatilmalidir. Hatta ciddi bir gastrointestinal advers etki olasilig1 ortadan
kalkana kadar NSAII tedavisi sonlandirilmalidir. Yiiksek riskli hastalarda NSAII tedavisi disinda
baska alternatif tedaviler uygulanmalidir.

Bobrekler tizerindeki etkiler

Diger NSAII’ler ile oldugu gibi, uzun dénemli ibuprofen uygulamasi renal papiller nekroz ve baska
patolojik renal degisiklikler ile sonu¢lanmistir. Renal toksisite ayrica renal prostaglandinlerin renal
perflizyonunun siirdiiriilmesini destekleyici bir rolii bulundugu hastalarda goriilmiistiir. Bu
hastalarda NSAII uygulamas1 prostaglandin olusumunda doza bagli bir azalmaya, ve ikincil olarak
bobrek yetmezligini hizlandirabilen bobrek kan akiminda azalmaya neden olabilir. Boyle bir
reaksiyon riski en yliksek olanlar, bobrek fonksiyonlar1 bozuk olanlar, kalp yetmezligi ve karaciger
bozuklugu olanlar, diiiretik ve ADE inhibitdrleri alanlar ve yaslilardir. NSAII tedavisinin kesilmesi
genellikle tedavi oncesi duruma geri doniilmesini saglar.

Ileri bobrek yetmezligi

Kontrollii klinik ¢alismalarda IBUJEZIK BABY’nin ileri bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanimina dair herhangi bir bilgi mevcut degildir. Dolayisiyla ileri bobrek yetmezligi olan
hastalarda IBUJEZIK BABY kullanimi onerilmez. Eger IBUJEZIK BABY tedavisine
baslanmaliysa, hastanin bobrek fonksiyonunun yakindan takibi 6nerilir.

Anafilaktoid reaksiyonlar

Diger NSAIl’lerle oldugu gibi, IBUJEZIK BABY’ye onceden bilinen bir maruziyeti olmayan
hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir (bkz. Bsliim 4.3. Kontrendikasyonlar, Ozel
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Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri-Onceden Var Olan Astim). Anafilaktoid bir reaksiyon meydana
geldigi takdirde, hastaya derhal acil tedavi uygulanmalidir.

Deri reaksiyonlari

NSAIli-tedavisi altinda iken ¢ok seyrek olarak agir cilt reaksiyonlar1, bunlardan bazilari §liimciil
olan, eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroliz (Lyell-
Sendromu) rapor edilmistir (bkz. B6liim 4.8). Bu tiirdeki reaksiyonlar i¢in en yiiksek risk tedavi
baslangicinda goriilmektedir. Olgularin biiyiik bir ¢ogunlugunda reaksiyonun ortaya c¢ikisi,
tedavinin ilk ay1 icinde olmustur. Cilt hassasiyetleri, mukoza lezyonlar1 ya da diger asir1 duyarlilik
bulgular1 belirir belirmez ibuprofen kesilmelidir.

Hamilelik
Gebeligin ilk 6 ay1 igerisinde dikkatli kullanilmalidir (bkz. B6liim 4.6.).

Gebeligin iiciincii trimesterinde diger NSAil’ler gibi IBUJEZIK BABY de kullaniimamalidir;
clinkii duktus arteriozusun (anne karninda ac¢ik dogumu takiben kapanmasi gereken, kalpten ¢ikan
iki biiylik atardamar [aort ve pulmoner arter] arasindaki agiklik) erken kapanmasina neden olabilir.

Onlemler

Genel

IBUJEZIK BABY ’nin kortikosteroid yerine ge¢mesi veya kortikosteroid eksikligini tedavi etmesi
beklenmemelidir. Kortikosteroidlerin aniden durdurulmasi, hastaligin alevlenmesine sebep olabilir.
Uzun siireli kortikosteroid tedavisi gormekte olan hastalar, kortikosteroid tedavisinin
durdurulmasina karar verilmesi halinde, tedavilerini yavas ve kademeli olarak azaltmalidir.

IBUJEZIK BABY ’nin igerigindeki ibuprofenin [ates ve] inflamasyonu azaltmadaki farmakolojik
aktivitesi, infeksiy6z olmadigi diisiiniilen agrili durumlarinin komplikasyonlarinin saptanmasinda
kullanilan tanisal belirtilerin yararlanilabilirligini azaltabilir.

Hepatik etkiler

IBUJEZIK BABY de dahil olmak iizere NSAII alan hastalarin %15 kadarinda bir veya daha fazla
karaciger testinde list sinira kadar yiikselmeler meydana gelebilir. Bu laboratuvar anomalileri
ilerleyebilir, degismeden kalabilir veya tedaviye devam edildiginde kendiliginden gegcebilir.
NSAIl’ler ile gerceklestirilen klinik ¢alismalarda hastalarin yaklasik %1’inde ALT ve AST
aktivitelerinde ciddi artislar (normal diizeyin iist limitinin ii¢ kati1 veya daha fazla) bildirilmistir.
Ayrica, seyrek olarak, sarilik ve Oliimciil fulminan hepatit, karaciger nekrozu ve karaciger
yetmezligi gibi, bazilar1 6liimle sonuglanmis siddetli hepatik reaksiyon vakalar1 da bildirilmistir.

Karaciger yetmezligine isaret eden belirti ve/veya semptomlar gosteren veya karaciger test degerleri
anormal olan bir hasta, IBUJEZIK BABY 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, IBUJEZIK BABY tedavisi kesilmelidir.

Hematolojik etkiler

IBUJEZIK BABY de dahil olmak iizere NSAII alan hastalarda bazen anemi goriiliir. Bunun nedeni
stvi retansiyonu, gizli veya bariz GI kan kaybi veya eritropoez {izerindeki tam olarak
tanimlanamayan bir etki olabilir. Ibuprofen de dahil olmak iizere NSAII’ler ile uzun siireli tedavi
goren hastalar, anemiye iliskin belirti veya semptomlar gdsteriyorlarsa hemoglobin ve hematokrit
seviyelerini kontrol ettirmelidirler.
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Trombosit agregasyonunu inhibe eden NSAII’nin bazi hastalarda kanama siiresini uzattiklari
gosterilmistir. Aspirinin tersine, bunlarin trombosit fonksiyonu tizerindeki etkileri kalitatif agidan
daha az, daha kisa siireli ve geri doniisliidiir. IBUIEZIK BABY genel olarak trombosit sayisi,
protrombin zamani (PT) veya parsiyel tromboplastin zamanin1 (PTT) etkilemez. IBUJEZIK BABY
alan ve trombosit fonksiyonlarindaki degisimlerden koagiilasyon bozukluklar1 gibi advers sekilde
etkilenebilecek ve antikoagiilan kullananlar hastalar dikkatle izlenmelidir.

Onceden var olan astim

Asetilsalisilik asite duyarli astim hastalarinda aspirin kullanimi, fatal olabilecek derecede siddetli
bronkospazma yol agabilir. Bu gibi aspirine duyarl1 hastalarda aspirin ve diger NSAIl’ler arasinda
bronkospazm da dahil olmak iizere capraz reaksiyonlar bildirildigi i¢in, aspirine bu gesit bir
duyarliliga sahip hastalar IBUJIEZIK BABY kullanmamali ve dnceden var olan asttmi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir (bkz. B6liim 4.3).

Laboratuvar testleri

Uyarict semptomlar olmadan ciddi GI sistem iilserasyonlar1 ve kanama ortaya cikabildiginden,
hekimler GI kanamanin belirti ya da semptomlari acisindan hastalari izlemelidirler. Uzun donemli
NSAII tedavisi goren hastalarm tam kan saymmi ve biyokimyasal 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.

Cocuklar icin IBUJEZIK BABY ile tedavi edilen hastalarda Kounis sendromu vakalari
bildirilmistir. Kounis sendromu, koroner arterlerin daralmasiyla iliskili ve potansiyel olarak
miyokard enfarktiisiine yol agan alerjik veya asir1 duyarli bir reaksiyona ikincil kardiyovaskiiler
semptomlar olarak tanimlanmastir.

Bébrek fonksiyonlari bozulabileceginden bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir
(bkz. Boliim 4.3). Bobrek yetmezligi olan hastalarda, NSAII kullanimini takiben bdbrek
fonksiyonlar1 bozulabileceginden, bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir (bkz. B6liim 4.3 ve 4.8).

Yasl hastalar NSAIll'lerin advers etkilerine kars1 dzellikle hassastir. Yashilarda NSAIl'lerin uzun
stireli kullanimi Onerilmemektedir. Uzun siireli tedavinin gerekli oldugu durumlarda, hastalar
diizenli olarak gbzden gegirilmelidir.

NSAIll'ler trombosit fonksiyonunu etkileyebildiginden, idiyopatik trombositopenik purpura (ITP),
intrakraniyal kanama ve kanama diyatezi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Siddetli kutandz advers reaksiyonlar (SCAR'lar)

Ibuprofen kullanimu ile iliskili olarak eksfolyatif dermatit, eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN), eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden
ilag reaksiyonu (DRESS) ve akut jeneralize ekzantematoz piistiilloz (AGEP) gibi hayati tehdit edici
veya Olimciil olabilen ciddi kutandz advers reaksiyonlar (SCAR) bildirilmistir (bkz. Boliim 4.8).
Bu reaksiyonlarin ¢ogu tedavinin ilk ay1 i¢inde ortaya ¢ikmistir. Bu reaksiyonlari diisiindiiren belirti
ve semptomlar varsa, ibuprofen derhal kesilmeli ve alternatif bir tedavi disiiniilmelidir (uygun
sekilde).

Altta yatan enfeksiyonlarin semptomlarimin maskelenmesi
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Cocuklar icin IBUJEZIK BABY enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir, bu da uygun tedavinin
baslatilmasinin gecikmesine ve dolayisiyla enfeksiyonun sonucunun kotiilesmesine neden olabilir.
Bu durum bakteriyel toplum kokenli pndmoni ve sugiceginin bakteriyel komplikasyonlarinda
gozlenmistir. Cocuklar enfeksiyonla iligkili olarak ates veya agr1 kesici olarak uygulandiginda,
enfeksiyonun izlenmesi tavsiye edilir. Hastane dis1 ortamlarda, semptomlar devam ederse veya
kotiilesirse hasta doktora basvurmalidir.

Istisnai olarak, sugicegi ciddi deri ve yumusak doku enfeksiydz komplikasyonlarinin kdkeninde
olabilir. Sugi¢egi durumunda IBUJEZIK BABY kullanimindan kaginilmast tavsiye edilir.

Siklo-oksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin yumurtlamay1 etkileyerek kadin
fertilitesinde bozulmaya neden olabilecegine dair bazi kanitlar vardir. Bu durum tedavinin
kesilmesiyle tersine ¢evrilebilir.

Bronsiyal astim veya alerjik hastalig1 olan ya da ge¢misinde bu hastalik bulunan hastalarda
bronkospazm presipite olabilir.

Sistemik lupus eritematozuslu hastalarda ve bag dokusu hastalig1 olanlarda dikkatli olunmasi
onerilir (bkz. Boliim 4.8).

Aniis veya rektum bozukluklart olan hastalarda da dikkatli olunmalidir. Dehidrate ¢ocuklarda
bobrek yetmezligi riski vardir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ibuprofen ile es zamanl olarak asagida listelenmis ilaclarin kullanilmasindan kag¢inilmalidir:

Asetilsalisilik Asit: Asetilsalisilik asit ve ibuprofenin birlikte uygulanmasi, artan advers etki
potansiyeli nedeniyle dnerilmemektedir.

Deneysel veriler, es zamanli kullanildiklarinda ibuprofenin diisiik doz asetilsalisilik asidin platelet
aglegasyonu lizerindeki etkisini kompetitif olarak inhibe edebilecegini gostermektedir. Bu verilerin
Klinik olarak ekstrapolasyonu ile ilgili belirsizlikler bulunmasina ragmen, ibuprofenin uzun siireli
ve stirekli kullanimimin, diisiik doz asetilsalisilik asidin kardiyoprotektif etkisini aza|tabllecegi
olasilig1 gbz. ardi edilemez. Ara sira kullanilan ibuprofen ile klinik olarak anlamli bir etki
gbzlenmesi muhtemelen beklenmemektedir (bkz. Boliim 5.1).

Siklo-oksijenaz-2 selektif inhibitorleri dahil diger NSAIQ'ler: Advers etki riskini
artirabileceginden iki veya daha fazla NSAII'nin birlikte kullanimimdan kagininiz (bkz. Béliim 4.4).

Dogrudan tibbi gdzetim altinda olmadikga NSAIl'lerin varfarin veya heparin ile birlikte alinmasinin
giivenli olmadig1 diistintilmektedir.

Asagidaki ajanlarla kombinasyonu halinde etkilesim bildirildigi icin dikkat edilmesi
gerekmektedir:

Antihipertansifler (ADE inhibitorleri, Anjiyotensin II Antagonistleri) ve diiiretikler:
NSAIll'ler diiiretiklerin ve diger antihipertansif ilaglarin etkisini azaltabilir. Bébrek fonksiyonlar:
bozulmus bazi hastalarda (6rn. dehidrate hastalar veya bobrek fonksiyonlart bozulmus yash
hastalar) bir ADE inhibitorii veya Anjiyotensin Il antagonisti ile siklo-oksijenazi inhibe eden
ajanlarin birlikte uygulanmasi, genellikle geri doniisiimlii olan olas1 akut bobrek yetmezligi de dahil
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olmak iizere bobrek fonksiyonlarinin daha da kétiilesmesine neden olabilir. ADE inhibitorleri veya
anjiyotensin II antagonistleri ile birlikte ibuprofen alan hastalarda bu etkilesimler géz Oniinde
bulundurulmalidir. Bu nedenle, bu kombinasyon 6zellikle yashilarda dikkatle uygulanmalidir.
Hastalar yeterince hidrate edilmeli ve eszamanli tedaviye baslandiktan sonra ve sonrasinda
periyodik olarak bobrek fonksiyonlarinin izlenmesine dikkat edilmelidir. Diiiretikler NSAIl'lerin
nefrotoksisite riskini artirabilir.

Kortikosteroidler: Gastrointestinal {ilserasyon veya kanama riskinde artis (bkz. Bolim 4.4).
Antikoagiilanlar: NSAil'ler varfarin gibi antikoagiilanlarm etkilerini artirabilir (bkz. Boliim 4.4).

Anti-platelet ajanlar ve selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'lar): Gastrointestinal
kanama riskinde artis (bkz. Boliim 4.4).

Kardiyak glikozitler: NSAii'ler kalp yetmezligini siddetlendirebilir, GFR'yi azaltabilir ve plazma
kardiyak glikozit diizeylerini artirabilir.

Lityum: Lityumun eliminasyonunda azalma.
Metotreksat: Metotreksatin eliminasyonunda azalma.
Siklosporin: NSAii'ler ile nefrotoksisite riskinde artis.

Aminoglikozidler: Duyarli kisilerde bobrek fonksiyonlarinda azalma, aminoglikozid
eliminasyonunda azalma ve plazma konsantrasyonlarinda artis.

Probenesid: NSAII ve metabolitlerinin metabolizmasi ve eliminasyonunda azalma.

Oral hipoglisemik ajanlar: Siilfoniliire ilaglarin metabolizmasinin inhibisyonu, uzamis yari 6miir
ve hipoglisemi riskinde artis.

Mifepriston: NSAIl'ler Mifepriston'un etkisini azaltabileceginden, Mifepriston uygulamasindan
sonraki 8-12 giin boyunca NSAIl'ler kullanilmamalidur.

Takrolimus: NSAli'ler Takrolimus ile birlikte verildiginde nefrotoksisite riskinde olas1 artis.

Zidovudin: NSAIll'ler Zidovudin ile birlikte verildiginde hematolojik toksisite riskinde artis.
Zidovudin ve ibuprofen ile es zamanl tedavi géren HIV (+) hemofili hastalarinda hemartroz ve
hematom riskinde artis olduguna dair kanitlar vardir.

Kinolon antibiyotikler: Hayvan verileri, NSAli'lerin Kinolon antibiyotiklerle iliskili konviilsiyon
riskini artirabilecegini gdstermektedir. NSAII ve Kinolon kullanan hastalarda konviilsiyon gelisme
riski artabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C dir (3. trimesterde D’dir).
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Gebelik donemi

Prostoglandin sentezinin inhibisyonu, gebeligi ve/veya embriyo/fetal gelisimi olumsuz etkileyebilir.
Epidemiyolojik ¢aligmalardan elde edilen veriler, gebeligin erken doneminde prostaglandin sentez
inhibitori kullanimindan sonra diisiik yapma, kardiyak malformasyon ve gastrosizis riskinde bir
artist gostermektedir. Kardiyovaskiiler malformasyon i¢in mutlak risk %1'den azdan yaklasik
%1,5'e kadar artmistir. Riskin doz ve tedavi siiresi ile arttig1 diisiiniilmektedir. Hayvanlarda, bir
prostaglandin sentez inhibitoriiniin uygulanmasinin, implantasyon Oncesi ve sonrasi kayipta ve
embriyo-fotal 6liim oraninda artisa neden oldugu gosterilmistir. Ayrica, organogenetik donemde
prostaglandin sentez inhibitorii verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler dahil olmak tiizere ¢esitli
malformasyonlarin insidansinda artis bildirilmistir.

Gebeligin 20. haftasindan itibaren ibuprofen kullanimi fetal renal disfonksiyondan kaynaklanan
oligohidramniosa neden olabilir. Bu durum tedaviye baslandiktan kisa bir siire sonra ortaya ¢ikabilir
ve genellikle tedavinin kesilmesiyle geri dontisiimliidiir. Buna ek olarak, ikinci trimesterde tedaviyi
takiben duktus arteriyozus daralmasi rapor edilmistir, bunlarin ¢ogu tedavinin kesilmesinden sonra
diizelmistir. Bu nedenle, gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde, agikca gerekli olmadikca
ibuprofen verilmemelidir. Eger ibuprofen gebe kalmaya ¢alisan bir kadin tarafindan veya gebeligin
birinci ve ikinci trimesterinde kullaniliyorsa, doz miimkiin oldugunca diisiik tutulmali ve tedavi
stiresi miimkiin oldugunca kisa olmalidir. Oligohidramnios ve duktus arteriosus konstriksiyonu igin
antenatal izleme, 20. gebelik haftasindan itibaren birkag¢ giin ibuprofene maruz kaldiktan sonra
disiiniilmelidir. Oligohidramniyos veya duktus arteriyozus daralmasi tespit edilirse ibuprofen
kesilmelidir.

Ugiincii trimester esnasinda biitiin prostaglandin sentez inhibitorleri fetiisii asagidakilere maruz
birakabilir:

- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriozusun erken kapanmasi ve pulmoner hipertansiyon)
- Bobrek disfonksiyonu

Anne ve yenidoganda gebeligin sonunda asagidakilere neden olabilir:
- Kanama zamaninda uzama, ¢ok diisiik dozlarda bile ortaya ¢ikabilen bir anti-agregasyon etkisi.
- Dogumun gecikmesine ve uzun siirmesine neden olan uterus kontraksiyonlarinin inhibisyonu

Sonug olarak, IBUJEZIK BABY gebeligin son trimesterinde kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3 ve
5.3).

Laktasyon donemi

Ibuprofen ve metabolitleri ¢ok kiigiik konsantrasyonlarda (anne dozunun %0.0008') anne siitiine
gecebilir. Bebekler iizerinde herhangi bir zararli etkisi bilinmemektedir, bu nedenle hafif ve orta
siddette agr1 ve ates i¢in Onerilen dozla kisa siireli tedavi i¢cin emzirmeyi kesmek gerekli degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite .
Kadin dogurganligi ile ilgili kullanim igin Ozel Uyarilar ve Onlemler béliim 4.4'e bakiniz.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkilerin listesi, kisa stireli kullanim i¢in OTC dozlarinda (giinde maksimum 1200
mg ibuprofen) ibuprofen ile yasananlarla ilgilidir. Kronik durumlarin tedavisinde, uzun stireli tedavi
altinda, ek advers etkiler ortaya ¢ikabilir.

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki 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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Sistem Organ Simfi  [Sikhk Advers olay
Kan ve Lenfatik Cok seyrek [Hematopoetik bozukluklar!
Sistem Bozukluklar
Bagisiklik Sistemi Yaygin Urtiker ve kasint1 ile seyreden asir1 duyarlilik reaksiyonlars?
Bozukluklar1 Olmayan
Cok seyrek [Yiiz, dil ve bogaz sismesi, nefes darlig1 dahil ciddi asir
duyarlilik reaksiyonlari,
Tasikardi ve hipotansiyon (anafilaksi, anjiyoddem veyal
ciddi sok)?
Sinir Sistemi Yaygin Bas agrisi
Bozukluklar olmayan
Cok seyrek |Aseptik menenjit®
Kardiyak Hastaliklar |Cok seyrek [Kalp yetmezligi ve 6dem*
Bilinmiyor |Kounis sendromu
Vaskiiler Hastaliklar (Cok seyrek [Hipertansiyon*
Solunum, Gogiis Cok seyrek [Astim, siddetli astim, bronkospazm veya dispneyi
Bozukluklart ve agirlastiran solunum yolu reaktivitesi?
Mediastinal
Hastaliklar
Gastrointestinal Bilinmiyor |Karin agrisi, bulant1 ve dispepsi®
Hastaliklar
Seyrek [shal, siskinlik, kabizlik ve kusma
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Cok seyrek [Peptik  iilser, gastrointestinal  perforasyon  veya
gastrointestinal hemoraji, melena ve hematemez®. Kolit ve
Crohn hastaliginin alevlenmesi’. Agiz iilseri ve gastrit.
Hepatobiliyer Cok seyrek [Karaciger rahatsizlig®

Hastaliklar Kolestatik sarilik, hepatit, serum enzimlerinde yiikselme

Deri ve Deri Alt1 DokulYaygin Deri dokiintiisii?
Bozukluklari olmayan

Cok seyrek [Siddetli kutanéz advers reaksiyonlar (SCARS) (eritemal
multiforme,  eksfoliyatif ~ dermatit, Stevens-Johnson
sendromu ve toksik epidermal nekroliz dahil)?

Bilinmiyor |Eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden ilag
reaksiyonu (DRESS sendromu).

Akut jeneralize ekzantematdz piistiilloz (AGEP).

Isiga duyarlilik reaksiyonlari.

Bobrek ve Idrar Cok seyrek |Akut bobrek yetmezligi®
Bozukluklari
Arastirmalar Cok seyrek [Hemoglobin azalmas, iire renal klirensi
azalmistir.
Enfeksiyonlar ve Cok seyrek [Sugicegi enfeksiyonu sirasinda enfeksiyona baglh
istilalar iltihaplanmanin alevlenmesi (Ornegin nekrotizan fasiit

gelisimi), istisnai durumlarda ciddi deri enfeksiyonlart ve
yumusak doku komplikasyonlar1 goriilebilir

Secilmis Advers Reaksiyonlarin Agiklamasi

'Ornekler arasinda anemi, 156kopeni, trombositopeni, pansitopeni ve agraniilositoz yer almaktadir.
[k belirtiler ates, bogaz agris1, yiizeysel agiz iilserleri, grip benzeri semptomlar, siddetli yorgunluk,
aciklanamayan kanama ve morarmadir.

2Asir1 duyarlilik reaksiyonlar: Bunlar (a) spesifik olmayan alerjik reaksiyonlar ve anafilaksi, (b)
astim, agirlasmis astim, bronkospazm ve dispne dahil solunum yolu reaktivitesi veya (c) kasinti,
tirtiker, purpura, anjiyoddem ve daha nadiren toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson Sendromu
ve eritema multiforme dahil eksfoliyatif ve biilloz dermatozlar dahil ¢esitli cilt reaksiyonlarindan
olusabilir.

3laca bagli aseptik menenjitin patojenik mekanizmasi tam olarak anlasilamamustir. Bununla
birlikte, NSAII ile iliskili aseptik menenjit hakkindaki mevcut veriler bir asir1 duyarlilik
reaksiyonuna isaret etmektedir (ila¢ alimiyla zamansal bir iliski ve ilacin kesilmesinden sonra
semptomlarin ortadan kalkmasi nedeniyle). Mevcut oto-immiin bozukluklar1 (sistemik lupus
eritematozus, karma bag dokusu hastalig1 gibi) olan hastalarda ibuprofen ile tedavi sirasinda boyun
tutulmasi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates veya oryantasyon bozuklugu gibi aseptik menenjit
semptomlarinin goriildiigii tek vakalar gézlemlenmistir.

“Klinik ¢alismalar ve epidemiyolojik veriler, ibuprofen kullanimimin (dzellikle giinde 2400 mg gibi

yiiksek dozlarda) ve uzun siireli tedavinin arteriyel trombotik olay riskinde (6rn. miyokard
enfarktiisii veya inme) kiigiik bir artisla iligkili olabilecegini diisiindiirmektedir (bkz. B6liim 4.4).
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°En sik gozlenen advers olaylar gastrointestinal niteliktedir.
®Ozellikle yaslilarda bazen 6liimciil olabilir (bkz. Béliim 4.4).
"bkz. BSliim 4.4.

80zellikle uzun siireli tedavide.

%Ure atiliminda azalma ve ddem olusabilir. Ozellikle uzun siireli kullanimda papiller nekroz ve
serum iire konsantrasyonlarinda artig bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: O
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
200 mg/kg viicut agirligr dozunun asilmasi durumunda toksisite riski mevcuttur.

Asir1 Dozun Belirtileri

Klinik olarak énemli miktarda NSAII alan hastalarin gogunda bulant1, kusma, karm agrisi1 veya daha
nadiren ishalden fazlasi goriilmeyecektir. Tinnitus, bas agrisi, nistagmus, bulanik goérme,
hipotansiyon ve gastrointestinal kanama da miimkiindiir. Daha ciddi zehirlenmelerde, merkezi sinir
sisteminde toksisite goriiliir ve bas donmesi, uyusukluk, bilin¢ kaybi, bazen uyarilma ve yonelim
bozuklugu veya koma seklinde kendini gosterir. Nadiren hastalarda konviilsiyonlar geligir. Ciddi
zehirlenmelerde metabolik asidoz olusabilir ve muhtemelen dolagimdaki pihtilasma faktorlerinin
etkilerine miidahale nedeniyle protrombin zamani/INR uzayabilir. Akut bobrek yetmezligi ve
karaciger hasar1 olusabilir. Astimlilarda astimin alevlenmesi miimkiindjir.

Asir1 Dozda Terapétik Onlem

Hastalar gerektigi sekilde semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Uygun oldugunda destekleyici
bakim kullanin. Y6netim, agik bir hava yolunun korunmasini ve stabil olana kadar kardiyak ve vital
bulgularin izlenmesini i¢cermelidir. Sik veya uzun siireli ise, konviilsiyonlar intravendz diazepam
veya lorazepam ile tedavi edilmelidir, Astim i¢in bronkodilatorler verin, Spesifik bir antidot mevcut
degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Anti-enflamatuar ve anti-romatizmal {riinler, steroid olmayanlar,
propiyonik asit tlirevi

ATC Kodu: MO1AEO1

Etki Mekanizmast:

Ibuprofen steroidal dzellikte olmayan bir antipiretik/analjezik (NSAIT) ilagtir ve geleneksel havyan
deneylerinde gergeklestirilen iltihaplanma modellerinde prostaglandin sentezini engellemesi ile
etkili oldugu kamtlanmistir. insanda ise ibuprofen iltihaba bagh agrilar1 kesmekte, sislikleri ve atesi
diisiirmektedir. Ayrica ibuprofen tersinir trombosit agregasyonunu engellemektedir.
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Ibuprofenin klinik etkinligi ateste ve bas agrisi, dis agris1 ve dismenore ile iliskili agrilarda
gosterilmistir. Ayrica soguk algilig1 ve griple iliskili agr1 ve atesi olan hastalarda ve bogaz agrisi,
kas agrisi, yumusak doku yaralanmasi, sirt agrisi gibi agr1 modellerinde gosterilmistir.

Deneysel veriler, es zamanli kullanildiklarinda ibuprofenin diisiik doz asetilsalisilik asidin platelet
agregasyonu tizerindeki etkisini kompetitif olarak inhibe edebilecegini gostermektedir. Bir
calismada hizli salimli asetilsalisilik asit dozundan (81 mg) dnceki 8 saat i¢inde veya dozdan sonraki
30 dakika i¢inde tek doz 400 mg ibuprofen alindiginda asetilsalisilik asidin tromboksan veya
trombosit agregasyonunun olusumunda etkisinin azaldigr gozlenmistir. Ancak, bu verilerin
sinirlamalar1 ve ex vivo verilerin klinik duruma ekstrapolasyonu ile ilgili belirsizlikler, diizenli
ibuprofen kullanimi i¢in kesin bir sonuca varilamayacagi anlamina gelir ve ara sira ibuprofen
kullanima i¢in klinik olarak énemli bir etkinin olasi olmadig1 diisiiniilmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Rektal uygulama sonrasi ibuprofen hizli ve neredeyse tamamen emilir ve tiim viicuda hizla dagilir.
60 mg fitil kullanimindan 0.75 saat sonra ortalama pik plazma konsantrasyonlar1 goriiliir.

Dagilim:

Ibuprofen plazma proteinlerine genis dl¢iide baglanir.

Biyotransformasyon:

Ibuprofen karacigerde iki inaktif metabolite metabolize olur. Bunlar ya degisiklige ugramamis
ibuprofenle birlikte veya konjugatlar olarak bobrek tizerinden atilir.

Eliminasyon:
Ibuprofenin bobrekler yoluyla atilimi hizli ve tamdir.

Eliminasyon yarilanma 0mrii yaklagik 2 saattir.

Rektal uygulamadan sonra ibuprofen hizli ve neredeyse tamamen emilir ve tlim viicuda hizla dagilir.
60 mg fitil kullanimindan 0.75 saat sonra ortalama pik plazma konsantrasyonlar1 goriiliir.

Ibuprofen plazma proteinlerine genis dlgiide baglanr.

Ibuprofen karacigerde iki major inaktif metabolite metabolize olur ve bunlar degismemis ibuprofen
ile birlikte bobrek tarafindan ya oldugu gibi ya da konjugatlar halinde atilir. Bobrek yoluyla atilim
hem hizli hem de tamdir. Eliminasyon yar1 6mrii yaklasik 2 saattir.

Cocuklarda 06zel bir farmakokinetik c¢alisma yapilmamistir. Bununla birlikte, ibuprofenin
cocuklardaki farmakokinetik parametreleri yetiskinlerdekilerle karsilastirilabilir.

Cocuklarda o6zel bir farmakokinetik calisma yapilmamistir. Bununla birlikte, ibuprofenin
cocuklardaki farmakokinetik parametreleri yetigskinlerdekilerle karsilastirilabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan deneylerinde ibuprofenin toksisitesi gastrointestinal sistemde lezyonlar ve iilserasyonlar
seklinde gdzlenmistir. Ibuprofen in vitro mutajenik potansiyel gdstermemistir ve sigan ve farelerde
karsinojenik degildir. Deneysel calismalar ibuprofenin plasentay1r gectigini gostermistir, ancak
herhangi bir teratojenik etkiye dair kanit yoktur.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Witepsol H5

Polisorbat 80

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Beyaz PVC/PE strip

6 ve 10 adet supozituvar igeren karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berat Beran Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2021/457

9. iLK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 24.11.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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