KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOLVEN COLD & FLU film kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:

Ibuprofen 200 mg
Psidoefedrin hidrokloriir 30 mg

Yardimci maddeler:

Kroskarmelloz sodyum 30.00 mg
Laktoz monohidrat 50.00 mg
Yardimel maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapl1 tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DOLVEN COLD & FLU , grip, soguk alginlifn veya siniizit gibi hastaliklarin

seyrinde

goriilen burun tikamikhigi, bas agnsi, ateg, viicut agrilan ve diger agrilarin giderilmesinde

kullanilir.
4.2, Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:
Yetigkinlerde ve 12 yagin {izerindeki ¢ocuklarda, Onerilen baslangi¢ dozu 2 t
devaminda gerekli ise her 4 saatte bir 1-2 tablet seklinde kullamilmalidir.

Hekim tarafindan énerilmedikge giinde 6 tabletten fazla alinmamalidir. Daima etkin
doz kullamlmalidir.

Kisa siireli kullanim i¢indir.

5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidur.

Uygulama sekli:
DOLVEN COLD & FLU, sadece agizdan kullamim igindir.
Tabletler kinlmadan ve ¢ignenmeden bir biitiin olarak, 1 bardak su ile alinmalidir.

ablet ve

en kiigiik




Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda DOLVEN COLD & FLU kullapimindan

kagimilmalidir.

Orta siddette bobrek yetmezliginde dikkatli kullamlmalidir. Siddetli bobrek yetmgzliginde

kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas ve lizeri ¢ocuklarda kullaniimaldir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu hasta grubunda NSAII kullanmimi ile 6liimciil olabilecek gastrointestinal kamama ve

perforasyon gibi istenmeyen etki siklif1 artmaktadir.

60 vyag lizerindeki hastalarda, hipertansiyonu, hipertiroidizmi, diabetes mellitusu,

kardiyovaskiiler hastaligi, iskemik kalp hastalifi, glokomu veya prostat hi

(hiperplazisi) olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimdan kagin

4.3, Kontrendikasyonlar

ertrofisi
malidir.

DOLVEN COLD & FLU, ibuprofene veya psédoefedrine, diger adrenerjik ilaglgra ya da
ilacmn igindeki yardimer maddelerin herhangi birine karg: agirt duyarliify olan Rastalarda

kullanilmamalidir.

DOLVEN COLD & FLU daha 6nce ibuprofen, aspirin veya diger NSAIl'ler ile as

1m, rinit,

{irtiker gibi agir1 duyarlilik reaksiyonu gelisen hastalarda kontrendikedir. Boyle hastalarda

ciddi, nadiren 6liimle sonuglanabilen anaflaksi benzeri reaksiyonlara neden olabilir.

DOLVEN COLD & FLU aktif mide ve duedonum iilseri olanlarda kontrendikedir. aha &nce
NSAIl'lar ile iligkili gastrointestinal kanama veya perforasyon Oykiisii olan hastalarda

kontrendikedir.

DOLVEN COLD & FLU, hamileligin 3. trimesterinde kontrendikedir.

DOLVEN COLD & FLU’nun koroner arter by-pass greft operasyonu gegcirenlerde) ameliyat

Oncesi agn kesici olarak kullanilmas1 kontrendikedir.

DOLVEN COLD & FLU, serebrovaskiiler kanamas: olanlarda ya da herhangi
kanamasi olanlarda kontrendikedir.

bir aktif

|
DOLVEN COLD & FLU, siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklarda,

koroner arter hastalifinda kontrendikedir.

DOLVEN COLD & FLU, monoaminooksidaz inhibitorleri, trisiklik antidepres
sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, istah bastirici ilaglar ya da amfetami
psikostimiilanlar) ve beta blokorlerle birlikte kullaniminda kontrendikedir.

DOLVEN COLD & FLU ayrica, siddetli kalp yetmezliginde, siddetli karaciger yetm
ve siddetli bobrek yetmezliginde kontrendikedir.

DOLVEN COLD & FLU, 12 yas alt1 ¢ocuklarda kontrendikedir.

ar, diger
benzeri

ezliginde




4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri

Kardiyovaskiiler (K'V) risk

- NSAII'ler 6liimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme
artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagh olarak artabilir. KV hastalig1 o
KV hastalik risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

DOLVEN COLD & FLU koroner arter by-pass cerrahisi Oncesi agrn tedavisinde

kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler

NSAIl’ler kanama, iilserasyon, mide veya bagirsak perforasyonu gibi &liimeiil ojgabilecek
ciddi GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, 6ncedey

bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya
¢ikabilirler.
Y agh hastalar ciddi GI etkiler bakimindan daha yiiksek risk tagimaktadirlar.

riskinde
an veya
|

uyarict
|

Istenmeyen etkiler semptomlan kontrol altma almak igin gereken, etkili en diigiik dg
stireyle kullamlarak, en aza indirilebilir (Bkz. Boliim 4.2.).

NSAI ilaglar ile iligkili ciddi advers olaylarin tetiklenmesine ait kiimiilatif risk 1

7 en kisa
|

edeniyle,

DOLVEN COLD & FLU ve diger NSAI ilaglarin birlikte uygulanmas: énerilmemektedir.

NSAI ilaglara karsi asin duyarlilik reaksiyonlari siklikla 6nceden astim vey
hastaliklar1 olan bireylerde ortaya ¢ikmaktadir. Bu grup hastalarda DOLVEN COLI
dikkatli kullanilmalidir.

DOLVEN COLD & FLU, diabetes mellitusu olanlarda, hipertiroidizm olanlarda,
olanlarda, feokromositoma olanlarda dikkatlt kullanilmakhidir.

Ibuprofen

DOLVEN COLD & FLU, kortikosteroidlerin yerine veya kortikosteroid yeter

a alerjik
) & FLU

glokomu

sizliginin

tedavisi i¢in kullanilmaz. Kortikosteroidlerin aniden kesilmesi, hastalifin alevlenmgsine yol

agabilir. Uzun siire kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalarda kortikosteroig
sonlandinlmak istenirse tedavi yavasga azaltilmalidir.
DOLVEN COLD & FLU’nun ates ve inflamasyonun azaltilmasina yonelik fars
aktivitesi, enfeksiydz olmayan, agrili oldugu 6ngoriilen komplikasyonlarin belirlen
tamsal bulgularin kullamlabilirligini azaltabilir.

Kardiyovaskiiler etkiler

Kardiyovaskiiler trombotik olaylar

tedavisi

nakolojik
nesine ait

Cesitli COX-2 selektif ve non-selektif NSAIl’lerin ii¢ yil kadar siiren klinik ¢alismalar,

oliimciil olabilen ciddi kardiyovaskiiler (KV) trombotik olay, miyokard infarktiisii
riskinin arttigin1 gostermigtir. COX-2 selektif veya non-selektif tiim NSAII’ler benzg
sahip olabilir. KV hastalig1 veya KV risk faktorleri oldugu bilinen hastalar, daha
altindadir. NSAII ile tedavi edilen hastalarda potansiyel KV riskinin en aza indirils
en diisiik etkili doz olas1 en kisa siireyle kullanilmalidir. Hekimler ve hastalar dahd

ve inme
r risklere
fazla risk
mesi i¢in,
onceden
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KV semptomlar olmasa dahi bu tiir semptomlara karg1 hazirlikl: olmalidir. Hastalar
belirti ve/veya bulgular ve bunlar ortaya ¢iktifn taktirde yapilacaklar
bilgilendirilmelidirler.

Birlikte aspirin kullaniminm, NSAII kullanimu ile iligkili ciddi KV trombotik olay 1
artig1 azalttigina dair tutarh kamitlar yoktur. Aspirin ve NSAIl’lerin birlikte kullan
gastrointestinal (GI) olaylarin gelisme riskini artirmaktadir (Bkz. Gastrointestin
iilserasyon, kanama ve perforasyon riski).

COX-2 selektif NSAIl’nin KABG cerrahisinden sonra ilk 10-14 giindeki agr teda
iki genis, kontrolli klinik c¢aligmada miyokard infarktiisii ve inme insidansin
bulunmustur (Bkz. Béliim 4.3.).

Hipertansiyon
DOLVEN COLD & FLU’nun dahil oldugu NSAII'ler yeni hipertansiyon geligimine
olan hipertansiyonun kétiilesmesine neden olurlar ve bu rahatsizliklarin her biri
riskinin artmasina katkida bulunabilmektedir. NSAIl kullanirken, tiyazid vd
diiiretikleri kullanan hastalarda, bu terapotiklere karg: verilen yamt bozulabilir. [
COLD & FLU’nun dahil oldugu NSAII'ler hipertansiyonu olan hastalarda
kullamImahdir. NSAII tedavisine baglamirken ve tedavi siiresince, kan basine1 (KB)
izlenmelidir.

Konjestif kalp yetmezligi ve 6dem
NSAIIl’leri alan bazi hastalarda, sivi tutulmasi ve 6dem gozlenmigtir. DOLVEN ¢
FLU, siv1 tutulmas veya kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmahdir.

Gastrointestinal etkiler- iilserasyon, kanama ve perforasyon riski
DOLVEN COLD & FLU’nun dahil oldugu NSAIl’ler, 6liimciil olabilen enfl
kanama, iilserasyon, mide, ince ve kalin barsak perforasyonu gibi ciddi gastrointes

viddi KV
hakkinda

iskindeki
im1 ciddi
etkiler-

|
visine ait
n arttg
|

|
‘veya var
KV olay
va loop
)OLVEN
dikkatli
yakindan

COLD &

Amasyon,
inal (GI)

advers olaylara neden olabilirler. Bu ciddi advers olaylar NSAIl'ler ile tedayi edilen

hastalarda herhangi bir uyarici semptom olmadan veya uyaric1 semptomia birlikte
bir zamanda geligebilirler. NSAII tedavisi sirasinda iist GI kanalda ciddi advers old
bes hastadan yalnizca biri semptomatiktir. NSAII'lerin neden olduu iist GI kanal
yogun kanama ve perforasyon 3 ila 6 ay tedavi uygulanan hastalarin yaklasik %1’
yil tedavi olan hastalarda yaklagik % 2-4 iinde ortaya gikmaktadir. Bu egilim uz
kullammda devam etmektedir ve tedavinin herhangi bir aminda ciddi GI olay
olasilifim artirmaktadir. Ancak kisa siireli tedavi bile risksiz degildir.

herhangi
y gelisen
tilserleri,
nde ve 1
un siireli
gelisme

NSAII’ler, onceden iilser veya gastrointestinal kanama hikayesi olan hastalarda ¢ok dikkatli
regetelenmelidir. Onceden peptik iilser ve/veya gastrointestinal kanama &ykiisii olan ye NSAII

kullanan hastalarda, GI kanama riski bu risk faktérleri olmayan hastalara gére 10 kat

artmistir.

NSAIT ile tedavi edilen hastalarda, GI kanama riskini arturan diger faktorler, berabefinde oral

kortikosteroid veya anti-koagiilan kullanilmas1, uzun siireli NSAII kullanimi, sigara

alkol kullanumu, ileri yas ve genel durum bozuklugudur. Oliimciil G olaylara aif

bildirimlerinin ¢ogu, yash veya genel saglik durumu kétii hastalara aittir, dolayisiyls
gruplarimin tedavisinde dikkatli olunmalidir. |

NSAII ile tedavi edilen hastalarda potansiyel Gl olay riskinin en aza indirilmesi igin

icilmesi,
spontan
bu hasta

en diisiik

ctkili doz, olasi en kisa siirede kullanilmahdir. Doktorlar ve hastalar NSAII kullanim:

sirasinda gelisebilecek GI kanama ve lilserasyon belirti ve semptomlarma karsi

hazirhikli

olmalidirlar ve eger ciddi Gl advers olaydan siiphelenirler ise, derhal ¢k degerlendirmeye ve
|
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tedaviye baglanmahdir. Bu yaklagmn ciddi Gl advers olayin ortadan kalkmas:
NSAIil’lerin kesilmesi olmalidir. Yiiksek riskli hastalar igin NSAII icermeyen
tedaviler diigiiniilmelidir.

Renal etkiler

NSAII’lerin uzun siire kullanimi renal papiller nekroza ve diger bobrek hasarlar
olur. Bébrek perfiizyonunun saglanmasinda prostaglandinlerin kompansatuar etkis
hastalarda da renal toksisite gozlenmistir. Bu hastalarda non-steroid anti-inflama
kullanimi, doza bagimli olarak prostaglandinlerin yapiminda azalmaya ve iking
bobrek kan akimim azaltarak bobrek dekompansasyonunun agik¢a hizlanmasiy
olabilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu, kalp yetmezligi, karaciger yetmezligi olanlarda, di

na kadar
alternatif

1a neden
ligi olan
tuar ilag
il olarak
a neden

iretik ve

ADE inhibitorleri alanlarda ve yagli hastalarda bu reaksiyonun riski daha fazladnr NSAII

tedavinin kesilmesiyle, genellikle tedavi 6ncesi durumu geri doniiliir.

llerlemis bobrek hastaligi
DOLVEN COLD & FLU’nun ilerlemis bobrek hastaligi olanlarda kullanimina dair
bir kontrolli klinik ¢aligma verisi yoktur. Bu nedenle DOLVEN COLD & FLU,

bobrek hastalifi olanlarda dnerilmemektedir. Eger DOLVEN COLD & FLU

kullanilacaksa, hastalarin bobrek fonksiyonlarimin yakin takibi uygundur.

Anafilaktoid reaksiyonlar
Diger NSAIl’lerle oldugu gibi, DOLVEN COLD & FLU’a kars1 daha 6nceden mary
bilinmeyen hastalarda anafilaktoid reaksiyonlar olusabilir. DOLVEN COLD & FLI
triyadi olan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak nazal pd
veya olmayan, rinit gegiren astim hastalarinda veya aspirin veya diger NSAII alimi s¢
potansiyel olarak oliimciil, ciddi bronkospazm sergileyen hastalarda gelisir (Bkz. Bq

‘herhangi
ilerlemig
mutlaka

z kaldifa
J, aspirin
)ipi olan
ynrasinda
dlim 4.3.

ve 4.4, — onceden mevcut astim). Anafilaktoid reaksiyon geligen vakalarda acil miidahale

diisiiniilmelidir.

Okiiler etkiler
Calismalarda,  ibuprofen  uygulamasimna  dayandirilabilecek  okiiler  deg

isiklikler

gosterilmemistir. Nadir olgularda, papillit, retrobulbar optik norit ve papilédem gibi

istenmeyen okiiler bozukluklar, ibuprofen dahil olmak iizere NSAI ilag kullananlar ¢
bildirilmistir, ancak nedensel ve etki iligkisi saptanmamgtir; dolayisiyla ibuprofer
sirasinda gorme bozuklugu geligen hastalara oftalmolojik muayene yapilmalidir.

Deri reaksiyonlan -
DOLVEN COLD & FLU da dahil olmak iizere, NSAIl'ler 6liimciil olabilen ek

arafindan
tedavisi

sfoliyatif

dermatit, Stevens- Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroz (TEN) gibi ciddi

advers cilt olaylarina neden olabilir. Bu ciddi olaylar, uyar1 olmadan olugabilir. Hast
deri rahats1zlig1 bellirti ve bulgularina karst uyanlmalidirlar ve deri dokiintiisii veya ¢
duyarlik belirtilerinden birisi olugtugunda ila¢ kullanimi kesilmelidir.

Hamilelik
Hamileligin son déneminde diger NSAIl'ler gibi ibuprofen de ductus arteriosus
kapanmasina neden olabilecegi i¢in kullanimindan kagimlmalidar.

alar ciddi
iger astri

un erken




Hepatik etkiler

DOLVEN COLD & FLU dahil olmak iizere, NSAIll'leri alan hastalarn % 15 kédarmda,

karaciger testlerinin bir veya birden fazlasinda simirda artiglar olabilic. Bu 1
anormallikleri tedavi miiddetince ilerleyebilir, degismeyebilir veya gegici olabilir. N

hboratuar
SAIllere

ait klinik ¢aligmalarda, hastalarin yaklasik % 1’inde ALT ve AST’de belirgin yiikselmeler

(normal degerin ist sinirinin ii¢ veya daha fazla kat1) bildirilmistir. Ayrica nadiren

sarilik ve

oliimciil fulminan hepatit, karaciger nekrozu ve karaciger yetmezligini iceren (bazjlar1 fatal

sonuglanan) nadir ciddi karaciger reaksiyonlarn bildirilmistir.

DOLVEN COLD & FLU ile tedavi sirasinda, bir hastada karaciger disfonksiyonu

elistigine

dair belirti ve/veya bulgular ortaya ¢iktiginda veya anormal karaciger testleri olanlayda, daha
ciddi karaciger rahatsizliklarinin gelisimine ait kanitlar incelenmelidir. Karaciger hastalif ile
iligkili klinik belirti veya bulgular ya da sistemik belirtiler (r; eozinofili, der1 dokiintiist, vs.)

ortaya ¢ikar ise, DOLVEN COLD & FLU tedavisi kesilmelidir.

Hematolojik etkiler

DOLVEN COLD & FLU dahil olmak iizere, NSAII alan hastalarda bazen anemi gozlenebilir.
Bunun nedeni s1v1 retansiyonu, gizli veya asikar Gl kan kayb: veya eritropoez iizerindeki tam
olarak tanimlanmamuis etkilerdir. DOLVEN COLD & FLU dahil olmak iizere, uzun siireli
NSAIl alan hastalarda, herhangi bir anemi belirti veya bulgusu gozlenirse hemoglobin ve

hematokrit degerleri kontrol edilmelidir.

NSAIl’lerin trombosit agregasyonunu inhibe ettifi ve bazi hastalarda kanama

Zarmarnini

uzattifi gosterilmistir. Aspirinden farkh olarak, trombosit fonksiyonlan tizerindeki etkileri

kantitatif olarak daha az, kisa siireli ve geri doniisiimliidiir. Pihtilasma bozukluklan

vlan veya

anti-koagiilan alan hastalarda oldugu gibi, trombosit fonksiyonundaki degisimliklerden

olumsuz sekilde etkilenen ve DOLVEN COLD & FLU alan hastalar, dikkat
edilmelidir.

Onceden mevcut astim

ce takip

Astimi olan hastalarda, aspirine duyarl astim olabilir. Aspirine duyarli astim1 olan hastalarda

aspirin kullanimi, 6liimciil olabilen ciddi bronkospazm ile iligkilendirilmigtir. Bu tii

- aspirine

duyarl1 hastalarda, aspirin ve diger non-steroid anti-inflamatuar ilaglar arasinda, brogkospazm
dahil, c¢apraz reaksiyon bildirilmis oldugundan, bu hastalarda DOLVEN COLDy & FLU

uygulanmamali ve énceden beri astimi bulunan hastalarda dikkatle kullanilmahdar.

Hastalar tedaviye baslamadan once ve tedavi sirasinda asagida belirtilen
konusunda bilgilendirilmelidir.

inoktalar
|

e Diger NSAI ilaglar gibi, ibuprofen, hastanede yatmaya hatta Sliime neden glabilecek

miyokard infarktiisii veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir.
yan etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan olugabilmesine ragmen

Diddi KV
. hastalar

gogiis agnisi, nefes darligl, zayiflik, konusmada bozulma gibi semptom ve bulgular
agisindan dikkatli olmali ve hastaligin gostergesi herhangi bir semptom vgya bulgu

gézlemlediginde hekimine damigmalidir. Bu izlemin Onemi agisndan
bilgilendirilmelidir (Bkz. Boliim 4.4.- Kardiyovaskiiler etkiler).

hastalar

e Diger NSATI ilaglar gibi, ibuprofen, GI rahatsizliga ve nadiren de hastane de yatmaya

hatta 6liime neden olabilecek iilser ve kanama gibi ciddi Gl yan etkilere nede
Ciddi GI sistem ilserasyonu ve kanamasi herhangi bir uyan semptomu
olusabilmesine ragmen, hastalar {ilserasyon ve kanamanin semptom ve
agisindan dikkatli olmali ve epigastrik apgri, dispepsi, melena ve hemate

n olabilir.
olmadan
bulgulan
mez gibi
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Laboratuar testleri

hastalifin gostergesi herhangi bir semptom veya bulgu gozlemlediginde |hekimine
danigmalidir. Bu izlemin 6nemi agisindan hastalar bilgilendirilmelidir (Bkiz. Boliim
4.4. - Gastrointestinal etkiler — iilserasyon, -kanama ve perforasyon riski). |
Diger NSATI ilaglar gibi, ibuprofen, hastanede yatmaya hatta 5liime neden ¢

Ciddi deri reaksiyonlar: herhangi bir uyar1 olmadan olusabilmesine ragme
deri dokiintlisi ve kabarcik, ates semptom ve bulgulan veya kaginti gibi

herhangi bir semptom veya bulgu gézlemlediginde hekimine danigmalidir.
herhangi bir dokiintli geligirse hemen ilaci kesmeleri ve miimkiin oldugu
hekimine danmgmasi tavsiye edilmelidir. |

hekimlerine bildirmelidir.
Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulari agisindan bilgilendirilmelidir
(bulanti, yorgunluk, letarji ,sarilik, sag iist kadranda hassasiyet ve soguk algmnlig
benzeri semptomlar). Bunlar olugtugu takdirde, hastalar tedaviyi sonlandnrmall ve hizly
medikal tedavi almalidir.
Hastalar anafilaktik reaksiyonun bulgulan agisindan bilgilendirilmelidir (nef¢s almada
giicliik, yliz ve bogazin sismesi). Bunlar olustugunda, hastalarin hizlica agil servise
gitmeleri konusunda uyarilmalidir (Bkz. B6lim 4.4.).
Gebeligin son doéneminde, diger NSAI ilaglar gibi, ibuprofen almmamall@lr ¢linkii
duktus arteriosusun erken kapanmasina neden olabilir.

Herhangi bir uyari semptomu olmadan ciddi GI kanal iilserasyonu ve kanamas
olusabileceginden, hekimler GI kanama semptom ve bulgularim yakindan izlemelidir. NSAI
ilaglarla uzun siireli tedavide olan hastalarda tam kan sayimi ve kimyasal profil diizenli olarak
takip edilmelidir. Karaciger veya bobrek hastahig: ile uyumlu klinik semptom ve bulgular
gelisirse, sistemik belirtiler olugursa (eozinofili, dokiintii vb.) veya anormal karaciger testleri

devam eder veya kétiilesirse, ibuprofen tedavisi kesilmelidir.
Psédoefedrin

Asagidaki durumlarda dikkatli kullanilmalidir:

Aritmisi olanlarda
Kardiyovaskiiler hastalig1 olanlarda
Iskemik kalp hastalig olanlarda
Diabetes mellitusu olanlarda
Hipertiroidizmi olanlarda 3
Glokomu olanlarda 3
Feokromositoma olanlarda
Hipertansiyonu olanlarda
Normotansif hastalarda, pstdoefedrinin goriiniir hicbir presor etkisi olmamakla
beraber DOLVEN COLD & FLU hafif-orta siddette hipertansiyonu olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir. (bkz. Kontrendikasyonlar, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler
ve diger etkilesim sekilleri). Kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan Rastalarda
DOLVEN COLD & FLU’nun kan basinci iizerindeki etkisi gozlenmelidir. |

Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) ve mesane fonksiyon bozuklugu olanlarda |
Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir. |




e Siddetli derecede karaciger yetmezligi olanlarda ve bobrek yetmezligi leanlarda,

Ozellikle birlikte kardiyovaskiiler bir hastaligi olanlarda
¢ 60 yas iizerindeki hastalarda

Seyrek olarak pstédoefedrin dahil olmak iizere sempatomimetik ilaglarla postérior geri

doniiglii ansefelapoti (PRES) / geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromuy
bildirilmigtir. Bildirilen semptomlar ani baglangigli siddetli bas agnsi, bulanti, B
gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde diizelmigtir. PRI
belirti ve semptomlan gelismesi halinde psédoefedrin hemen kesilmelidir.

Uzun siireli kullanimdan kaginilmahdir. § giinden daha uzun siire kullaniimamalidir.

Tams1 konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades dg

hastalarmnda kullanimindan kag¢inilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas alt1 cocuklarda 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

(RCVS)
cusma ve
ES/RCVS

Pointes

DOLVEN COLD & FLU, psodoefedrin igerdiginden, 60 yas iizerindeki hastalarda

kullanilmamalidir.
Yaslilarda ilacin eliminasyonu azalabileceginden, dozajda dikkatli olunmali, etk111
doz uygulanmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Diger nonsteroidal antienflamatuar ilaglarda oldugu gibi DOLVEN COLD & FLU d
hepatik fonksiyon bozuklugu bulunan; ge¢miste bobrek ve karaciger hastaligi
kigilerde dikkatle kullamilmalidur,

Karaciger fonksiyon testlerinin bir veya daha ¢ogunun nonsteroidal antienflamatuay

kullanimu ile bozuldugu bildirilmigtir.

en diisiik

3 renal ve
gegirmis

ilaglarin

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda DOLVEN COLD & FLU kullanlmmdan

kaginimalidir.
Orta giddette bobrek yetmezliginde dikkatli kullamilmalidir. Siddetli bobrek yetm
kullanilmamalidir.

DOLVEN COLD & FLU her dozunda 30 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder.
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

DOLVEN COLD & FLU her dozunda 50 mg laktoz monohidrat ihtiva eder. Nadir k

galaktoz intolerans problemi (ornegin glukoz —galaktoz malabsorsiyonu) olan hasf
ilac1 kullanmamalan gerekir.

4.5. Diger tibbi iirtinlerle etkilegim ve diger etkilesim bicimleri

Ibuprofen:

Aminoglikozitler
NSAII’ler aminoglikozitlerin atthimin azaltabilir.

ezhgmde
Bu dozda

calitimsal
alarin bu




ADE-inhibitorleri

NSAil’'lerin ADE inhibitorlerinin antihipertansif etkinligini azaltabildikleri bild:irilmistir.

NSAII ile birlikte ADE-inhibitérleri alan hastalarda bu etkilesime dikkat edilmelidir.|

Varfarin

Varfarin ve NSAII'lerin GI kanama iizerindeki etkileri sinerjiktir. Bundan dolay: Bu ilaglari

beraber kullananlarin, ayr1 ayr1 kullananlara gore ciddi GI kanama riski daha fazladun,

I
|

SSRI'lar |

Selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'lar) ile NSAII'lar kombine edlldliklermde

gastrointestinal kanama riski artmaktadir.

Aspirin

DOLVEN COLD & FLU, aspirin ile beraber uygulandiginda, proteine ba@lanmzia azalir,
ancak serbest DOLVEN COLD & FLU’nun klerensi degismez. Bu etkilesimin klifik $nemi
bilinmemektedir; ancak, diger NSAII'ler gibi aspirin ile ibuprofen’in birlikte kullamrm

advers olay potansiyeli artig1 nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Diiiretikler

Klinik ¢aligmalar ve pazarlama sonrasi gozlemler, DOLVEN COLD & FLU’nun ﬂurosemld

ve tiazid gibi bazi diiiretiklerin natriiiretik etkisini azalttifini gostermistir. Bu ¢

ki, renal

prostaglandin sentezinin inhibisyonu ile iligkilendirilmistir. NSAII’ler ile es zamapl: tedavi

siresince hastalar, bobrek yetmezliginin igaretleri agisindan dikkatle izlenmeli ve
etkinliginin devam etiigi konusunda emin olunmalidir. ‘

Kardiyak glikozidler
NSAIl'ler kardiyak yetmezligi alevlendirebilir, glomeriiter filtrasyon hizini azal
plazmada kardiyak glikozid diizeylerini artirabilirler.

Kinolonlar ‘

diiiretik

abilir ve

Hayvan ¢alismalarindan elde edilen veriler, NSAIl’lerin kinolon antibiyotikleri :ﬁe iliskili

konviilsiyon riskini artirabilecegini gostermistir. Kinolon kullanan hastalar ko
gelismesi ile ilgili artus risk altinda olabilir.

COX-2 inhibitérleri ve diger NSAII'ler

1viilsiyon
i

Potansiyel aditif etkiler nedeniyle, selektif siklooksijenaz-2 selektif inhibitdrleri daﬁhﬂ diger

NSAII’ler ile birlikte kullammdan kaginilmalidar.

Kolestiramin

Ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmasi, ibuprofenin gastrointestinal

absorbsiyonunu azaltabilir. Fakat klinik énemi bilinmemektedir.

Kortikosteroidler

yoldaki

Diger NSAIl’lerde oldugu gibi kortikosteroidlerle birlikte uygulandlgmda,i artmis

gastrointestinal iilserasyon ya da kanama riskinden dolay: dikkatli olunmalidir.
Tedavi sirasinda steroid dozaji azaltilacak veya kesilecek ise, steroid dozaj:

- yavasga

azalulmalidir ve hastalar, adrenal yetmezlik ve artrit semptomlarinda alevlenme gibi advers

etkilerin goriilmesi agisindan yakindan gézlenmelidir.




Lityum
NSAII’ler plazma lityum seviyesinde yiikselme ve bobrek lityum klerensinde azalm

:ya neden

olmugtur. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu % 15 artmugtir ve renal klereng yaklagik
% 20 azalmigtr. Bu etkiler NSAIl’lerin bibrek prostaglandin sentezinin inhibi b yonu ile

iligkilendirilmistir. Bu nedenle NSAII’ler ve lityum beraber kullanildiginda, hasta
toksisitesi belirtileri yoniinden dikkatlice takip edilmelidir.

Metotreksat

NSAII’lerin tavsan bobrek kesitlerinde metotreksat birikimini kompetitif inhibg
bildirilmigtir. Bu, NSAII’lerin metotreksat toksisitesini arttirabilecegine isaret

Metotreksat ve NSAII’ler birlikte kullanildiklarinda dikkatli olunmalidir.

Mifepriston

pr lityum

ettikleri
edebilir.

NSAII'ler mifepristonun etkisini azaltabileceginden mifepriston uygulamasindan suj)nra 8-12

giin boyunca NSAII’ler kullamlmamalidur.

Siklosporin

Tiim NSAIl'lerde oldugu gibi, siklosporinle birlikte kullanildiginda, artmis nefr

riskinden dolay: dikkatli olunmasi gerekir.

Siilfoniliire

ptoksisite

NSAII’ler siilfoniliire tedavilerini potansiyalize edebilirler. Siilfoniliire tedavisi gormekte olan

hastalarda ibuprofen kullamimi ile ¢ok seyrek hipoglisemi rapor edilmistir.

Takrolimus

NSAIl’ler takrolimus ile birlikte verildiginde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttmr

Zidovudin

NSAIl'ler zidovudin ile birlikte verildiginde, hematolojik toksisite riski artabilir.
ve ibuprofenle es zamanli tedavi géren HIV (+) hemofili hastalarinda, hemartroz ve
riskinin arttigina dair bulgular mevcuttur.

CYP2(C9 inhibitdrleri
Ibuprofenin, CYP2C9 inhibitorleri ile birlikte uygulanmasi, ibuprofene (CYP2C9

Zidovudin

hematom

{substratl)

maruziyeti artirabilir. Vorikonazol ve flukonazol (CYP2C9 inhibitorleri) ile yapllan bir

calismada, yaklagik % 80-100 oraminda artmus bir S(+)-ibuprofen maruziyeti gosts
Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol gibi potent
inhibitorleri ile birlikte uygulanmasi durumunda, ibuprofen dozunun dit
diisiiniilmelidir.

Bitkisel ekstreler (Ginkgo biloba, NSAII kullamimina bagli kanama riskini pot
edebilir.)

Psodoefedrin:

DOLVEN COLD & FLU, MAOI/RIMA alanlarda kullanilmamalidir.

erilmigtir.
CYP2C9
siirtilmesi

jmsiyelize

 Trisiklik

antidepresanlar, igtah bastiric1 ilaglar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanll_hr, istah

bastiricilar ve amfetamin benzeri psikostimiilanlar gibi) ve sempatomimetik
katabolizmasin etkileyen monoamin oksidaz inhibitorlert (furazolidon dahil) il

kullamlmasi bazen kan basincinin yiikselmesine sebep olabilir (Bkz. Bolim
Moklobemid ve oksitosin ile birlikte kulanimi tansiyon yiikselmesine sebep|

aminlerin

beraber
4.3.).
olabilir.
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Psodoefedrin igermesinden dolay1t DOLVEN COLD & FLU, bretilyum, betanidin, gpanetidin,
debrizokin, metildopa ve alfa ve beta adrenerjik blokér ilaglar gibi sempatik |aktiviteyi
engelleyen hipotansif ilaglarin etkisini kismen tersine gevirir (Bkz. Bélim 4.4.). Kardiyak

glikozidler 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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon
Hamile kalmayi planlayan kadinlarda kullanilmamalidar.

Gebelik donemi

)

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim [ve-veya/

dogum /ve-veya/ dogum sonras: geligim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DOLVEN COLD & FLU gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullamlmamalid
saglayacag yarar, fetiis iizerindeki potansiyel riskten fazla ise kullanilabilir. Gebe

Insanlara

ir. Ilacin
kadinda

yasami tehdit eden bir durumun tedavisi igin gerekiyorsa ya da ciddi bir hastaligin tedavisinde

diger ilaglar kullamlamiyor veya yetersiz kaliyorsa kullanilabilir.

Laktasyon dénemi
Ibuprofen’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Psddoefedrin anne s

litiine az

miktarda geger, fakat bunun emzirilen bebeklerdeki etki derecesi bilinmemektedir. Agiz

yoluyla tek doz psédoefedrin verilen annenin siitiiyle 24 saat iginde bunun % 0.5-

0.7"sinin

atilacagi tahmin edilmektedir. DOLVEN COLD & FLU, eger hekim ilacin emziren anneye
saglayacagi yararin, emzirilen bebek izerindeki riskini hakli gosterecegine inamyorsa

dikkatle kullamilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin oviilasyonu etkileyerek fertilite
lizertne etkileri olabilecegine dair bazi kamitlar vardir. NSAII tedavisinin kesilmesinden sonra,

tedavi Oncesindeki duruma geri doniiliir.

Oral yolla verilen psédoefedrinin, disi siganlarda 20 mg/kg/giin dozu ve erkek siganjarda 100

mg/kg/giin - dozu liremeyi bozmamakta veya morfolojik gelisgimi ve
degistirmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerine etkiler

yasami

Bag donmesi gozlenebileceginden ara¢ ve nmakine kullanmamalarnn konusunda

bilgilendirilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Gok 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).
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Kan ve lenf sistemi hastahiklan

Cok seyrek: Agraniilositoz, anemi, aplastik anemi, hemolitik anemi, 16kopeni ve

trombositopeni, pansitopeni (Ilk belirtileri ates, bogaz agrsi, ylizeysel agiz lseri, gri
semptomlar, siddetli halsizlik, burun ve ciltte kanama)

Bagsiklik sistemi hastahklan
Yaygin olmayan: Hipersensitivite, {irtiker, pruritus
Cok seyrek: Otoimmiin hastalig1 olan (sistemik lupus eritematoz, karma bag dokusu

p benzeri

hastalig1)

hastalarda, ense sertligi, bag agrisi, bulanti, kusma, ates veya desoryantasyon gibi aseptik
menenjit bulgulan gozlenmistir. Siddetli hipersensitivite reaksiyonlar1 (anafilaksi, anjiyoddem
veya giddetli gok) semptomlan, yliz, dil ve bogazda sisme, dispne, tasikardi, hipptansiyon

olabilir. Astim ve bronkospazmda alevlenme

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk

Yaygin olmayan: Yorgunluk, telas hali, ajitasyon (huzursuzluk)

Seyrek: Haliisinasyon (6zellikle ¢ocuklarda), paranoid deliisyon, eksitabilite

Sinir sistemi hastaliklan
Yaygin: Bag dénmesi, sersemlik
Yaygin olmayan: Bag agrisi

Cok seyrek: Aseptik menenjit
Bilinmiyor: Irritabilite, anksiyete

Goz hastaliklan
Cok seyrek: Gorme bozuklugu

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
ok seyrek: Kulak ¢inlamasi, vertigo

Kardiyak hastahklan
Yaygin olmayan: Odem

Seyrek: Kalp yetmezligi, tasikardi, palpitasyon, anjina pektoris, diger kardiyak disritmiler

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Kan basincinda artig

Solunum, gogiis bozukluklar ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Astim, bronkospazm, dispne, hirilt1

Gastrointestinal sistem hastaliklan

Yaygin: Agiz kurulugu, bulanti, kusma

Yaygin olmayan: Abdominal agri, dispepsi, distansiyon
Seyrek: Diyare, mide gazi, konstipasyon

Cok seyrek: GI iilser (gastrik/duodenal), GI perforasyon, iilseratif kolit vey
hastaliginin alevlenmesi, hematemez, agiz iilserasyonu

Hepato-biliyer hastaliklar
Cok seyrek: Karaciger hastaligi, hepatit ve sarlik (6zellikle uzun siire kullamimda)

a Crohn

12




Deri ve deri alt doku hastaliklan
Yaygin olmayan: Egzema, kasimt, iirtiker

Seyrek: Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri, hipersensitivite reaksiyonlar, diger

sempatomimetiklerle ¢apraz reaksiyon, alerjik dermatit*

*Psodoefedrin  kullanimi ardindan bronkospazm, anjiyosdem gibi sistemik |belirtileri

olan/olmayan gesitli alerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Gok seyrek: Eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz, Stevens Johnson sendromu

Bibrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin olmayan: Diziiri, erkek hastalarda iiriner retansiyon (6nceden mevcut bir
biiylime bu durumu hazirlayici bir faktér olabilir)

prostatik

Cok seyrek: Ure atiliminda azalma, artmig serum ire konsantrasyonu, papiller nekroz, akut

bobrek yetmezligi, 6dem, hematiiri, interstisyel nefrit, proteiniiri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
ok seyrek: Odem, periferik 6dem

Arastirmalar

Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde artiglar, hematokrit ve hemoglobin azalmas:

4.9. Doz agim ve tedavisi

Nonsteroidal antienflamatuar ilaglarla akut doz agimi sonrasinda beliren semptomlar
genellikle halsizlik, uykusuzluk, bulanti, kusma ve epigastrik agriyla simirli olup, destekleyici

tedaviyle geri donebilir. Doz asimindaki yarilanma 6mrii 1.5-3 saattir.

Agir1 dozda bir nonsteroidal antienflamatuar ilag alan hastaya semptomatik ve destekleyici

tedavi uygulanmalidir. Spesifik antidotu yoktur. Ilk 1 saat icinde hastaya akt
uygulanabilir.

f komiir

Psddoefedrine ait doz agiminin baglica semptom bulgular: irritabilite, huzursuzluk| titreme,
konviilsiyonlar, palpitasyon, hipertansiyon ve idrar yapma zorlugudur. Siddetli plgularda

psikoz, koma ve hipertansif kriz gelisebilir.

Solunum destekleyici, koruyucu ve de konviilsiyonlan kontrol edici ¢nlemler almmalidir.
Endike oldugu takdirde, gastrik lavaj uygulanmalidir. Mesane kateterizasyonu gerekebilir.

[stenirse, psédoefedrin atiliminin hizlandirtimas: i¢in diyaliz uygulanabilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Antiinflamatuvarlar ve antiromatik iiriinler
ATC kodu: MO1AES1

Ibuprofen; analjezik, antienflamatuvar ve antipiretik etkiye sahip, fenilpropiyonik akit tiirevi

nonsteroid antienflamatuvar bir ilagtir. Etkisini, diger nonsteroid antienflamat
oldugu gibi, siklooksijenaz enzimlerini, dolayisiyla da prostaglandin sentezini inhil

wvarlarda
be etmek
suretiyle gostermektedir. Ibuprofen antipiretik etkisini hipotalamus iizerinden gésterir.
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Ibuprofen ve diger NSATI'ler gibi trombosit agregasyonunu inhibe ederek kanama|zamanm
uzatabilir. Ancak bu etki aspirin gibi kalici olmayip ilag dolasimda bulundugu siirece

goriilmektedir. Bu nedenle aspirin ve benzer sekilde trombosit agregasyonunu inh

ibe edici

etkisi olan ilaglarla birlikte kullanimi kanama riskini arttirabilir. Hemofili, von Willebrand
hastalig1, ciddi trombositopeni (trombosit sayis1 <30.000/mm>), antikoagiilan kullanimi ve

asir1 alkol alimi gibi durumiarda kullanimdan miimkiin oldugunca kagimilmalidir.

Ibuprofenin analjezik etkisinin 15 dakika iginde, antipiretik etkisinin ise 30 dakika icinde

bagladig1 ve her iki etkinin de 6 saatten daha uzun bir siire devam ettigi gosterilmistir|,

Pstdoefedrin hidrokloriir; sempatomimetik/dekonjestan etkili bir maddedir.

Solunum yollari mukozasindaki alfa adrenerjik reseptérleri dogrudan etkileyerek
vazokonstriksiyon olusturur. Boylece sismis burun mukozasindaki hiperemi, fdem ve

konjesyon azalir ve burun solunum kapasitesi artar.

Pstdoefedrin hidrokloriir ayrica siniis sekresyonlarinin drenajim artinr ve tkal ostaki

borusunun agilmasim saglayabilir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Ibuprofen oral alindiginda gastrointestinal kanaldan kolaylikla emilerek 1-2 saat icerisinde

doruk serum konsantrasyonlarina erisir.

Ortalama plazma konsantrasyonuna uygulamadan sonra 70 dakikada hizla ulasilmaktadir.
Gidayla birlikte alindifinda doruk plazma seviyeleri gecikebilir. Plazma yarilanma Omrii

yaklasik 2 saattir.

Psddoefedrin, gastrointestinal kanaldan hizlica ve tamamen emilir. Saglikli
goniilliilerde, 60 mg psddoefedrinin verilmesi yaklagik 1.5 saat sonra (Tpm.x) yak

yetigkin
asik 180

ng/ml’lik bir doruk plazma konsantrasyonu (Cp) yaratmistir. 4 saat siiren dekonjestan

etkisine 30 dakika iginde ulasir. Plazma yanlanma ¢mrii yaklasik 5.5 saattir,

Dagilim:
Ibuprofen plazma proteinlerine %99 oraninda baglanir.

Psodoefedrinin goriinen dagilma hacmi (Vd/F) 2.8 kg’ dur,

Biyotransformasyon:

Oral uygulama sonrasi ibuprofen karacigerde metabolize olur ve son dozdan sonrp 24 saat
i¢inde idrarla hidroksil (%25) ve karboksipropil (%37) fenilpropionik asit metabolitleri

seklinde tamamen viicuttan atilir.

Pstdoefedrin karacigerde N-demetilasyon yoluyla aktif bir metabolit olan norpsédpefedrine

kismen metabolize olmaktadir. Psodoefedrin ve metaboliti idrar ile atilir, dozun
%901 herhangi bir degisiklige ugramadan atilur.

Eliminasyon:

%55 ile

Ibuprofen oral dozunun yaklasik %75-85’i idrarla geri kalan kismi fegesle son dozu takiben

24 saat sonunda hemen tamamen elimine edilir,

Psddoefedrinin toplam viicut klerensi (Cl/F) yaklagik 7.5 ml/dak/kg’dir. Idrar asitlg
psOdoefedrinin idrar ile disar1 atilma hiz: artar. Bunun tersine idrar pH’s1 arttikca
disan atilma hizi azalir.

ndiginde
idrar ile

14




i

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Psddoefedrin 1.0-800 ng/ml konsantrasyon aralifinda dogrusal farmakokinetik gos

termistir.

Oral uygulamay: takiben, ibuprofen hizlica ve neredeyse tamamen emilmektedir. Rik serum
seviyeleri dozlamanin ardindan 1 ile 2 saat arasinda elde edilir. Serbest ibuprofen plazma

konsantrasyonu ile doz arasinda lineer bir iligki olmasina ragmen, uygulanan doz ile
konsantrasyonu-zaman egrisinin toplam alam arasindaki iliskinin non-linees
goriilmektedir. Ibuprofenin ve metabolitlerinin toplam iiriner atihmi dozajin 1

jbuprofen
oldugu
ineer bir

fonksiyonudur. Ibuprofenin emilimi ve atilimi, 50 mg ile 600 mg arasindaki doz]arda doz

rejiminden etkilenmemektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:
ibuprofenin metabolitlerinin eliminasyonu bébrek yetmezligi olan hastalarda azalabil

Pstdoefedrinin eliminasyonu bobrek yetmezligi olan hastalarda azalabilir.

Karaciger yetmezligi:
Ibuprofen esas olarak karacigerden metabolize olarak elimine edilir. Bu nedenle

ir.

araciger

hastalig: olanlarda; karaciger fonksiyonlart normal olan hastalara gére, ibuprofen dozlarmm

azaltilmasi gerekebilir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda psédoefedrin ile yapilmug higbir spesifik ¢alism

Gerivatrik popiilasyon:

yoktur.

Ibuprofen’in farmakokinetigi agisindan geriyatrik populasyonda onemli bir degisiklik

saptanmarmigtir.

Psodoefedrinin eliminasyonu yagh hastalarda azalabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ibuprofen igin giivenlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, kar
potansiyel ve reprodiiksiyon toksisitesi konvansiyonel caligmalarina dayanan ki
veriler insanlar igin 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir. Klinik dig1 ¢aligmalardal
sadece klinik kullanim ile az ilgili oldugu goriilen maksimum insanda maruz kaliny

kadar tizerindeki maruz kalmalarda elde edilmisgtir,

Bakteri ve memelilere yapilan in vivo ve in vitro testlerde psodoefedrinin genotoksik
saptanmistir.

Pstdoefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmadig: hakkinda yeterli bilgi yoktur.

Psddoefedrin, siganlarda 432 mg/kg/giin oral doza veya tavsanlarda 200 mg/kg/giin
kadar teratojenik etki gostermemigtir.

sinojenik
intk dis1
ki ctkiler,
nn yeteri

olmadif1

oral doza
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Mikrokristalize seliiloz
Prejelatinize nigasta
Kroskarmelloz sodyum
Silikon dioksit
Magnezyum stearat
Hipromelloz

Makrogol 400
Titanyum dioksit

Talk

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10, 20 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetnjeligi™ ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeli

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Fransa adina,

Sanofi aventis 1laglart Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193
34394 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2014/35

9. iILK RUHSAT TARIHI /RUHSAT YENILEME TARIHi

[Ik ruhsat tarihi: 29.01.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

ne uygun olarak imha edilm

elidir.

16




