
1. B E Ş E R İ  T IB B İ  Ü R Ü N Ü N  A D I
İB U R A M İN ®  C O L D  L ik it K apsü l

2. K A L İT A T İF  V E  K A N T İT A T İF  B İL E Ş İM
H e r kapsül;

E tk in  m a d d e le r :
İbupro fen
P sö d o efed rin  h id ro k lo rü r 
K lo rfen iram in  m alea t 
içerir.

Y a rd ım c ı  m a d d e le r :
P o tasy u m  h id ro k sit 24  m g

Y ard ım cı m ad d e le r için , 6 .1 ’e bakın ız .

3. F A R M A S Ö T İK  F O R M
K apsü l
K ahvereng i sert je la tin  k ap sü lle r iç in d e  sarı ren k te  so lusyon.

4. K L İ N İK  Ö Z E L L İ K L E R
4.1. T e r a p ö t ik  e n d ik a s y o n la r
S oğuk a lg ın lığ ı, grip , s in ü z it v e  d iğ er ü s t so lunum  yo lu  en feksiyon la rı ile  b irlik te  gö rü len  ateş, 
b u ru n  ak ın tısı v e  nazal k o n jesy o n  içeren  sem p to m ların  g id erilm esin d e  endikedir.

4 .2. P o z o lo ji v e  u y g u la m a  şek li 
P o z o lo ji/u y g u la m a  s ık lığ ı v e  s ü re s i:
Y e tişk in , yaşlı v e  12 yaşın  ü s tü n d ek ile r iç in , sem p to m lar geç inceye  kadar, en  faz la  5 gün  
ku llan ılm alıd ır.

H e r 4 v ey a  6 saatte  1 v ey a  2 kapsül, 24  saatte  m ak sim u m  6 kapsü l ku llan ılır.

Ö ze l p o p ü la s y o n la ra  ilisk in  e k  b ilg ile r  
B ö b re k /K a ra c iğ e r  y e tm ez liğ i:
K a rac iğ e r v e  b ö b rek  fo k siy o n u  b o zu k  o lan  k iş ile rd e  k u llan ılm am alıd ır.

P e d iy a t r ik  p o p ü la s y o n
12 yaşın  a ltındak i ço cu k la rd a  ku llan ılm az.

G e r iy a t r ik  p o p ü la s y o n
60 yaş ü zerin d ek i b irey le rd e  ib u p ro fen e  bağ lı m id e  kanam ası risk i artm aktad ır.

200  m g 
30 m g 

2 m g



4.3. K o n tre n d ik a s y o n la r
A şağ ıdak i d u ru m lard a  İB U R A M İN  C O L D  k u llan ım ı kon trend iked ir:

•  E tk in  m addelere , ilac ın  d iğ er b ileşen le rin e  v ey a  d iğ er ad ren erjik  ilaç la ra  karşı aşırı 
duyarlılığ ı o lan lard a

•  Ş iddetli h ip ertan siy o n  y a  da  şiddetli k o ro n e r a rte r hasta lığ ı o lan lard a
•  M o n o am in o  oksidaz inh ib itö rle ri ile  tedav i o lan la rd a  (İB U R A M İN  C O L D  k u llan ım ın d an  

önceki 14 gün  iç in d e  M A O İ (b ir an tibak teriye l o lan  fu razo lid o n  d ah il)/R IM A  alm ış 
v e /v ey a  a lm ay a  devam  eden  hasta la rd a) kon trend iked ir. P sö d o efed rin  v e  b u  tip  b ir  ilac ın  
aynı zam an d a  k u llan ılm ası kan  b as ın c ın d a  y ü k se lm ey e  n eden  o labilir.

•  D iğ e r sem p ato m im etik  ilaç la r (dekon jestan lar, iş tah  bastırıc ı ilaç la r y a  da am fe tam in  
benzeri p s ik o stim ü lan lar) v e  b e ta -b lo k ö rle rle  b irlik te  ku llan ım

•  Ş iddetli b ö b rek  yetm ezliğ i o lan lard a
•  12 yaş altı ço cu k la rd a
•  H am ile liğ in  son  3 ay ında
•  A ğ ır k arac iğ er y e tm ez liğ i o lan larda
•  K an am a eğ ilim inde  artış o lan lard a
•  D ah a  önce asp irin  v ey a  d iğ er N S A İİ’le r  ile  astım , rin it, ü rtik e r gibi aşırı d uyarlılık  

reak siy o n u  g e lişm iş  o lan larda
•  Ö nceki b ir  N S A İİ ted av is in e  bağ lı g as tro in tes tin a l k an am a y a  da  p erfo rasy o n  öyküsü  

bu lu n an la rd a
•  Ö nceden  g eç irilm iş  v ey a  h a len  a k tif  ü lse ra tif  ko lit, C rohn  hasta lığ ı, rek ü rran  p ep tik  ü lse r 

vey a  g astro in testin a l kanam ası (iki y a  da  daha  faz la  k an ıtlanm ış, b e lirg in  ü lse rasy o n  y a  da  
k an am a ep iso d u  şek linde tan ım lan an ) o lan lard a

•  Ş iddetli kalp  ye tm ez liğ i o lan lard a
•  K o ro n e r arte r b y p ass  cerrah isi öncesi v ey a  sonrası dönem de

4.4. Ö ze l k u lla n ım  u y a r ı la r ı  v e  ö n le m le r i

İb u p ro fe n :

K a rd iy o v a s k ü le r  (K V ) r i s k
- N S A İİ’le r ö lüm cül o lab ilecek  K V  tro m b o tik  o lay lar, m iy o k ard  in fa rk tü sü  v e  in m e risk inde  
artışa  ned en  o labilir. B u  risk  k u llan ım  süresine  bağ lı o la rak  artab ilir. K V  hasta lığ ı o lan  v ey a  
K V  h asta lık  risk  fak tö rle rin i taş ıy an  h as ta la rd a  risk  daha  y ü k sek  olabilir.

- İB U R A M İN  k o ro n er a rte r b y -p ass  cerrah isi öncesi ağrı ted av is in d e  kon trend iked ir. 

G a s t r o in te s t in a l  (G I )  r i s k le r
N S A İİ’le r k anam a, ü lserasy o n , m id e  v ey a  b ağ ırsak  p erfo rasy o n u  g ib i ö lüm cü l o lab ilecek  
ciddi G I advers e tk ilere  yol açarlar. B u  ad v ers o lay lar herhang i b ir  zam anda, önceden  
uyarıc ı b ir  sem ptom  v ere rek  v ey a  v erm ek siz in  o rtaya ç ıkab ilirler. Y aşlı h asta la rd a  ciddi G I 
e tk ile r b ak ım ın d an  daha  y ü k sek  risk  taşım ak tad ırlar.

İs ten m ey en  etk iler, sem ptom ları kon tro l a ltın a  a lm ak  iç in  gereken , e tk ili en  d ü şü k  doz, en  k ısa  
sü rey le  ku llan ıla rak , en  aza  in d irileb ilir  (bö lüm  4 .2 'ye  v e  aşağ ıdak i g astro in testin a l ve  
k ard iy o v ask ü le r risk lere  bak ın ız).



İB U R A M İN  C O L D  bro n şiy a l astım ı o lan , v ey a  ö nceden  b ro n şiy a l astım  geç irm iş o lan  h asta la ra  
u y g u lan ırk en  d ikkatli o lunm alıd ır, çünkü  b u  gibi h asta la rd a  ib u p ro fen in  b ro n k o sp azm a  neden  
o lduğu  b ild irilm iştir.

İB U R A M İN  C O L D  g eçm işle rin d e  p ep tik  ü lse ra sy o n  v e  b aşk a  gastro in testin a l h as ta lık  öyküsü  
b u lu n an  h as ta la ra  d ikkatli b ir  şek ilde verilm elid ir; çünkü  b u  tab lo la rd a  a lev len m e o labilir.

R enal, h ep a tik  y a  da  kalp  y e tm ez liğ i o lan  h as ta la rd a  d ikkatli o lunm alıd ır, çünkü  N S A İİ 'le rin  
k u llan ım ı renal fo n k siy o n la rd a  b o zu lm ay la  sonuçlanab ilir. B u  h as ta la rd a  doz  m ü m k ü n  olan  
en  d ü şü k  düzeyde  tu tu lm alı v e  b ö b rek  fo n k siy o n ları iz lenm elid ir.

İB U R A M İN  C O L D  kalp  ye tm ez liğ i v ey a  h ip ertan siy o n  ö y küsüne  sah ip  h asta la ra  d ikkatle  
v erilm elid ir, çünkü  ib u p ro fen  u y g u lam asıy la  ödem  o lguları b ild irilm iştir .

D iğ e r N S A İİ 'le rd e  o lduğu  gibi İB U R A M İN  C O L D  en fek siy o n  b e lirtile rin i m askeleyeb ilir. 

K a rd iy o v a s k ü le r  v e  s e r e b ro v a s k ü le r  e tk i le r

H ip ertan siy o n  v e /v ey a  h a f if  ile  o rta  derecede  k o n je s tif  kalp  ye tm ez liğ i h ikayesi o lan  h asta la rın  
u ygun  şek ilde iz lenm esi v e  k en d ile rin e  d u ru m ların a  ilişk in  önerile rde  b u lu n u lm ası gereklid ir, 
çünkü  N S A İİ ted av is iy le  ilişk ili o larak  sıvı re tan siy o n u  v e  ödem  b ild irilm iştir.

K a rd iy o v ask ü le r e tk ile r 

K a rd iy o v a s k ü le r  t r o m b o t ik  o la y la r :
B irço k  C ox-2  se lek tif  v e  se lek tif  o lm ay an  N S A İİ 'le rle  süresi 3 y ılı b u lan  k lin ik  ça lışm alar, fatal 
o lab ilecek  ciddi k a rd iy o v ask ü le r tro m b o tik  o lay lar, m iy o k ard  en fark tü sü  v e  in m e risk in d e  artış 
o lab ileceğ in i gösterm iştir. C ox-2  se lek tif  v ey a  se lek tif  o lm ay an  tü m  N S A İİ 'le rin  b en ze r riski 
o labilir. K a rd iy o v ask ü le r hasta lığ ı o lan  y a  da  k a rd iy o v ask ü le r h asta lık  risk  fak tö rü  o lan  h asta la r 
daha  y ü k sek  risk  a ltın d a  o lab ilirler. N S A İİ 'le rle  tedav i gö ren  h as ta la rd a  k ard iy o v ask ü le r advers 
o lay  risk in i aza ltm ak  için , m ü m k ü n  o lab ilecek  en k ü çü k  etk in  doz v e  en  k ısa  tedav i süresi te rc ih  
ed ilm elid ir. Ö nceden  herh an g i b ir  k a rd iy o v ask ü le r sem ptom  g ö rü lm em iş o lsa  b ile , d o k to r ve 
h asta la r b u  ta rz  advers o lay ların  o rtaya  ç ık m asın a  karş ın  a larm d a o lm alıd ır. H asta la r ciddi 
k ard iy o v ask ü le r o lay ların  işare tle ri v e /v ey a  sem ptom ları v e  b u  ta rz  advers o lay lar 
g e rçek leştiğ in d e  iz len ecek  ad ım lar h ak k ın d a  b ilg ilen d irilm elid ir.

N S A İİ 'le rle  b e rab e r asp irin  ku llan ım ın ın , N S A İİ k u llan ım ı ile  ilin tili ciddi k a rd iy o v ask ü le r 
tro m b o tik  o lay ların  risk in i h afif le teceğ in e  d a ir tu tarlı b ir  k an ıt bu lun m am ak tad ır. A sp irin  ve 
N S A İİ 'n in  b e rab e r k u llan ılm ası, c iddi gastro in testin a l y an  e tk ilerin  risk in i arttırır.

K o ro n e r arte r b y p ass  cerrah isi ard ın d an  ilk  10-14 gün  b o y u n ca  ağrı ted av is in d e  C ox-2  se lek tif  
N S A İİ 'n in  k u llan ıld ığ ı iki gen iş, k o n tro llü  k lin ik  ça lışm ad a m iy o k ard  en fa rk tü sü  v e  inm e g ö rü lm e 
sık lığ ında  artış o lduğu  te sp it ed ilm iştir.

H ip e r ta n s iy o n :

İB U R A M İN  C O L D  dah il N S A İİ 'le r h ip ertan siy o n  h asta lığ ın ın  b aş lam asın a  y a  d a  önceden  
b u lu n an  h ip ertan siy o n  h asta lığ ın ın  k ö tü leşm esin e  yol açabilir. H e r iki şek ilde  de k ard iy o v ask ü le r 
o lay ların  g ö rü lm e sık lığ ın ın  a rtm asın a  yol açab ilirle r. T iaz id  y a  da loop  d iü retik leri a lan  h asta la r 
N S A İİ k u llan ırk en  b u  ted av ile re  cevap  v erm e o ran ları düşebilir.

İB U R A M İN  C O L D  de dahil N S A İİ'le r h ip ertan siy o n  h as ta la rın d a  d ikkatli ku llan ılm alıd ır. N S A İİ 
ted av is in in  b aşlan g ıc ın d a  v e  tedav i sü resince  kan  b asın c ı y ak ın d an  tak ip  ed ilm elid ir.



N S A İİ k u llan an  baz ı h as ta la rd a  sıvı re tan siy o n u  v e  ödem  b ild irilm iştir . Sıvı re tan siy o n u  ya 

da kalp  yetm ezliğ i o lan  h as ta la rd a  İB U R A M İN  C O L D  d ikkatli ku llan ılm alıd ır.

K on tro l a ltın d a  o lm ayan  h ipertansiyon , k o n je s tif  kalp  yetm ez liğ i, b ilin en  isk em ik  kalp  hastalığ ı, 
p e rife rik  a rte r hasta lığ ı v e /v ey a  se reb ro v ask ü le r hasta lığ ı o lan  h as ta la r sadece d ikkatli b ir  
d eğ erlen d irm ed en  so n ra  ib u p ro fen  ile  tedav i ed ilm elid ir. B enzeri b ir  değerlend irm e, 
k ard iy o v ask ü le r o lay lara  y ö n e lik  risk  fak tö rle ri (örn. h ip ertan siy o n , h iperlip idem i, d iabetes 
m ellitus, s igara) o lan  h asta la rd a  u zu n  dönem li b ir  tedav iy i b aşla tırk en  de yap ılm alıd ır.

G astro in testina l (G İ) etk iler, ü lserasy o n , k an am a v e  p erfo rasy o n  riski

İB U R A M İN  C O L D  da dahil N S A İİ 'le r en flam asyon , k anam a, ü lse ra sy o n  v e  m ide, ince  v ey a  
ka lın  b ağ ırsak  p erfo rasy o n u  gibi fa ta l o lab ilecek  cidd i g astro in testin a l advers etk ilere  yol 
açabilirler. B u  ad v ers o lay la r N S A İİ tedav isi g ö ren  h asta la rd a  h erhang i b ir zam anda, önceden  
uyarıc ı b ir  sem ptom  v ere rek  y a  da  h erhang i b ir  sem ptom  v erm ek siz in  o rtaya  çıkab ilir. N S A İİ 
ted av is in d e  ciddi ü st g astro in testin a l advers etki gö rü len  b eş  h astad an  sadece b irin d e  sem ptom lar 
kend in i gösterir. 3 -6  ay  N S A İİ ted av is i gö ren  h asta la rın  y ak laşık  % 1 'inde , b ir  yıl tedav i gören  
h asta la rın  ise  % 2 -4 'ü n d e  ü st g astro in testin a l ü lser, k an am a  y a  da p erfo rasy o n  görü lür. B u  o ran la r 
daha  u zu n  k u llan ım  süresi ile  devam  ederken , ted av i sü resince h erhang i b ir  zam an d a  ciddi b ir  
gastro in testin a l advers etki g ö rü lm e o lasılığ ı artar. A n cak  k ısa  süreli tedav i de risk siz  değild ir.

Ö nceden  ü lse r hasta lığ ı y a  da  gastro in testin a l kanam ası o lan  h asta la rd a  N S A İİ 'le r çok  d ikkatli 
yaz ılm alıd ır. Ö nceden  p ep tik  ü lse r  hasta lığ ı v e /v ey a  gastro in testin a l kanam ası o lan  N S A İİ 
k u llan an  h as ta la rd a  g astro in tes tin a l k an am a g ö rü lm e risk i, b u  risk  fak tö rle rin d en  h içb iri o lm ay an  
hasta la ra  gö re  10 k a ttan  daha  fazlad ır. N S A İİ k u llan an  h asta la rd a  g astro in testin a l k an am a risk in i 
arttıran  d iğer fak tö rle r, b e rab erin d e  oral k o rtik o ste ro id  y a  da  an tik o ag ü lan  ku llan ım ı, N S A İİ 
tedav i sü resin in  u zun  o lm ası, sigara, a lkol ku llan ım ı, ileri yaş, genel sağ lık  d u ru m u n u n  z a y ıf  
o lm asıd ır. A ni fa ta l g astro in testin a l o lay la r en  çok  yaşlı v ey a  g ü çten  düşm üş h asta la rd a  
gö rü ldüğünden , b u  h as ta  p o p ü lasy o n u n a  tedav i sü resince öze llik le  d ik k at ed ilm elid ir.

N S A İİ tedav isi gö ren  h asta la rd a  olası b ir  g astro in tes tin a l advers etki risk in i m in im ize  e tm ek  
için , en  k ü çü k  etk in  doz m ü m k ü n  o lab ilecek  en k ısa  süre b o y u n ca  k u llan ılm ald ır. H a sta  ve  
d o k to rla r N S A İİ ted av is i b o y u n ca  g as tro in testin a l ü lse rasy o n  v e  k an am a be lirti v e  sem ptom ları 
b ak ım ın d an  dikkatli o lm alıd ır v e  herhang i b ir  g astro in testin a l advers etki şüphesi du ru m u n d a 
derhal ilav e  d eğ e rlen d irm e v e  tedav i başla tılm alıd ır. H a tta  ciddi b ir  gastro in testin a l advers etki 
o lasılığ ı o rtadan  k a lk an a  k ad a r N S A İİ tedav isi son land ırılm alıd ır. Y ü k sek  risk li h asta la rd a  
N S A İİ tedav isi d ışın d a  b aşk a  a lte rn a tif  ted av ile r u y gu lanm alıd ır.

G astro in tes tin a l k an am a  risk i, ü lse ra sy o n  y a  d a  p erfo rasy o n  risk i, ü lse r ö y küsüne  sahip 
hasta la rd a  (ö ze llik le  k an am a y a  da  p erfo rasy o n  ile  k o m p lik e  o lm uş ise) v e  yaşlılarda , artan  
ib u p ro fen  d o zla rıy la  b irlik te  dah a  yüksek tir. B u  h as ta la rd a  ted av iy e  m ü m k ü n  o lan  en  düşük  
doz ile başlanm alıd ır. B u  h as ta la rd a  v e  d ü şük  doz  k o m b in e  asp irin , v ey a  g astro in testin a l risk i 
arttırm ası o lası d iğ er ilaç la rın  eş zam an lı k u llan ılm ası g e rek en  h as ta la rd a  k o ru y u cu  a jan la r 
(m isoprosto l v ey a  p ro to n  p om pası inh ib itö rle ri g ib i) ile  k o m b in e  tedav i üzerin d e  
düşünü lm elid ir.

G astro in tes tin a l h asta lık  öyküsü  o lan  hastala r, ö ze llik le  de yaşlı hastala r, ted av in in  b aşlan g ıç  
dönem lerinde , o lağand ışı herhang i b ir  abdom inal sem ptom u (ö ze llik le  gastro in testina l 
kan am a) b ild irm elid ir.



İbu p ro fen  a lan  h asta la rd a  gastro in testin a l k an am a v ey a  ü lserasy o n  g e liş irse  tedav i kesilm elid ir.

Y aşlı h asta la rd a  N S A İİ ilaç la ra  karşı artan  s ık lık ta  advers reak siy o n  (öze llik le  ö lüm cül 
o lab ilen  g astro in testin a l k an am a v e  p e rfo rasy o n ) m evcu ttu r.

K a rac iğ e r üzerindek i etkiler:

İbu p ro fen  dahil N S A İİ’ları k u llan an  h asta la rın  % 1 5 ’inde, b ir  v ey a  daha  faz la  k arac iğ er tes tin d e  
s ın ırda  y ü k se lm ele r görü leb ilir. B u  lab o ra tu v ar ano rm allik leri, devam  eden  tedav i ile  ilerleyeb ilir, 
değ işm ed en  k a lab ilir  v ey a  geçic i o labilir. H asta la rd a  N S A İİ’la rla  y ap ılan  k lin ik  ça lışm aların  
y ak laş ık  % 1 ’inde, k ay d a  d eğ er A L T , A S T  y ü k se lm eleri (norm al ü s t değerle rin  y ak laş ık  3 v ey a  
dah a  faz la  katı) rap o r ed ilm iştir. E k  o larak  sarılık , fu lm in an t hepatit, k a rac iğ er nekrozu , k a rac iğ er 
y e tm ez lik  gibi, baz ıla rı ö lüm le sonuçlanan  n ad ir  c iddi k a rac iğ e r reak siy o n la rı b ild irilm iştir. 
ib u p ro fen  ted av is in d ey k en , h as tad a  k a rac iğ e r fo n k siy o n u n u n  b o zu ld u ğ u n a  d a ir b e lirti v e /v ey a  
sem p to m lar o lu şm u şsa  v ey a  k a rac iğ e r testleri ano rm alse , daha  ciddi k a rac iğ er reak siy o n la rın ın  
g e liş im in e  y ö n e lik  değ e rlen d irm e  yap ılm alıd ır. E ğ e r k arac iğ er hasta lığ ı g e liş im i ile  uyu m lu  k lin ik  
b e lirti v e  sem p to m la r v ey a  sis tem ik  b e lirtile r (eozinofili, deri d ö k ü n tü sü  v b .) o rtay a  çıkarsa, 
ib u p ro fen  tedav isi kesilm elid ir.

B ö b rek le r ü zerindek i e tk ile r

Ö nem li ö lçü d e  d eh id ra tasy o n u  o lan  h as ta la rd a  ib u p ro fen  tedav isi b aş la tılırk en  dikkatli 
o lunm alıd ır.

D iğ e r N S A İİ 'le r ile  o lduğu  g ibi, uzu n  dönem li ibupro fen  u ygu lam ası renal p ap ille r n ek roz ve  
b aşk a  p a to lo jik  renal d eğ iş ik lik le r ile  sonuçlanm ıştır. R enal to k s isite  ay rıca  renal 
p ro stag lan d in le rin  renal p e rfü zy o n u n u n  sü rdü rü lm esin i destek ley ic i b ir  ro lü  b u lu n d u ğ u  
h asta la rd a  görü lm üştü r. B u  h as ta la rd a  N S A İİ uy g u lam ası p ro stag lan d in  o lu şu m u n d a  doza 
bağ lı b ir  azalm aya, v e  ik incil o larak  b ö b rek  ye tm ez liğ in i h ız lan d ırab ilen  b ö b rek  kan  ak ım ın d a  
aza lm aya  n ed en  olab ilir. B ö y le  b ir  reak siy o n  risk i en  y ü k sek  olan lar, b ö b rek  fo n ksiyon ları 
b o zu k  o lan lar, kalp  y e tm ez liğ i v e  k arac iğ er b o zu k lu ğ u  o lan lar, d iü re tik  v e  A D E  inh ib itö rle ri 
a lan la r v e  yaşlılard ır. N S A İİ ted av is in in  k esilm esi gen e llik le  tedav i öncesi du ru m a geri 
dönü lm esin i sağlar.

İleri b ö b rek  yetm ezliğ i

K o n tro llü  k lin ik  ça lışm alard a  İB U R A M İN  C O L D ’un  ileri b ö b rek  ye tm ez liğ i o lan  h asta la rd a  
k u llan ım ın a  d a ir herhang i b ir  b ilg i m ev cu t değild ir. D o lay ıs ıy la  ileri b ö b rek  y e tm ez liğ i o lan  
h asta la rd a  İB U R A M İN  k u llan ım ı önerilm ez . E ğ er İB U R A M İN  C O L D  ted av is in e  
b aşlan m alıy sa , h astan ın  b ö b rek  fo n k siy o n u n u n  y ak ın d an  tak ib i önerilir.

Anafılaktoid reaksiyonlar

D iğ e r N S A İİ’le rd e  o lduğu  g ibi, İB U R A M İN  C O L D ’a karşı dah a  ö n ced en  m aru z  kald ığ ı 
b ilin m ey en  h as ta la rd a  an a filak to id  reak siy o n la r o luşab ilir. İB U R A M İN  C O L D  asp irin  triyad ı 
o lan  h asta la rd a  v erilm em elid ir. B u  sem ptom  kom pleksi tip ik  o larak  nazal po lip i o lan  v ey a  
o lm ayan , rin it g eç iren  astım  h asta la rın d a  v ey a  asp irin  v ey a  d iğ er N S A İİ alım ı son rasın d a  
po tansiyel o la rak  ö lüm cü l, c iddi b ro n k o sp azm  serg ileyen  h as ta la rd a  gelişir.



Ç alışm alarda , ib u p ro fen  u y g u lam asın a  d ay an d ırılab ilecek  o k ü le r d eğ iş ik lik le r 
g österilm em iştir. N a d ir  o lgu larda , pap illit, re tro b u lb a r o p tik  n ö rit v e  p ap ilö d em  gibi 
is ten m ey en  ö k ü le r bo zu k lu k lar, ib u p ro fen  dahil o lm ak  ü ze re  N S A İ ilaç  k u llan an la r ta ra fın d an  
b ild irilm iştir , ancak  nedensel v e  etki ilişk isi sap tanm am ıştır; d o lay ıs ıy la  ib u p ro fen  tedav isi 
s ırasında  gö rm e b o zu k lu ğ u  g e lişen  h as ta la ra  o fta lm o lo jik  m uay en e  yap ılm alıd ır.

H em ato lo jik  e tk ile r

İB U R A M İN  C O L D  dah il o lm ak  üzere , N S A İİ a lan  h asta la rd a  b azen  anem i gözleneb ilir. B un u n  
neden i sıvı re tansiyonu , g izli v ey a  aş ik ar G İ k an  kayb ı v ey a  eritropoez  üzerindek i tam  o larak  
tan ım lan m am ış e tk ilerd ir. İB U R A M İN  C O L D  dahil o lm ak  üzere , u zu n  süreli N S A İİ alan  
hasta la rda , herhang i b ir  anem i belirti v ey a  b u lg u su  g ö zlen irse  h em o g lo b in  v e  h em ato k rit değerleri 
kon tro l ed ilm elid ir.

N S A İİ’le rin  tro m b o sit ag reg asy o n u n u  in h ib e  ettiği v e  baz ı h as ta la rd a  k an am a  zam an ın ı uza ttığ ı 
gö ste rilm iştir A sp irin d en  fark lı o larak , tro m b o sit fo nksiyon ları ü zerin d ek i e tk ileri k an tita tif  o larak  
daha  az, k ısa  süreli v e  geri dönüşüm lüdür. P ıh tıla şm a  b o zu k lu k ları o lan  v ey a  an ti-k o ag ü lan  a lan  
hasta la rd a  o lduğu  g ib i, tro m b o sit fonksiy o n u n d ak i d eğ iş ik lik le rd en  o lu m su z  şek ilde  e tk ilen en  ve 
İB U R A M İN  C O L D  alan  hasta lar, d ikkatlice  tak ip  ed ilm elid ir.

Ö nceden  m ev cu t astım
A stım ı o lan  hasta la rda, asp irine  duyarlı astım  o labilir. A sp irin e  duyarlı astım ı o lan  h asta la rd a  
asp irin  ku llan ım ı, ö lüm cül o lab ilen  ciddi b ro n k o sp azm  ile  ilişk ilen d irilm iştir. B u  tü r  asp irine  
duyarlı hasta la rda, a sp irin  v e  d iğer n o n -ste ro id  an ti-in flam atu a r ilaç la r arasında, b ro n k o sp azm  
dahil, çapraz reak siy o n  b ild ir ilm iş  o lduğundan , b u  h asta la rd a  İB U R A M İN  C O L D  
u y g u lan m am alı v e  ö n ced en  beri astım ı b u lu n an  h asta la rd a  d ikkatle  ku llan ılm alıd ır.

A sep tik  m en en jit

İbu p ro fen  ted av is in d ek i h asta la rd a  n ad iren  asep tik  m en en jit gözlenm iştir. S istem ik  lupus 
eritem atosus v e  ilişk in  b ağ  do k u su  h as ta lık la rın d a  daha  b ü y ü k  b ir  o las ılık la  o lu şm asın a  rağm en  
altta  y a tan  k ro n ik  h asta lığ ı o lm ay an la rd a  da  asep tik  m en en jit b ild irilm iştir .

D eri reaksiyon ları

Ç ok  en d er d u ru m lard a  N S A İİ 'le rin  k u llan ım ıy la  ilişk ili o larak, e k s fo ly a tif  derm atit, S tevens- 
Jo h n so n  sendrom u v e  to k s ik  ep iderm al n ek ro liz  dahil o lm ak  üzere, baz ıla rı ö lüm cül o lan  ağ ır deri 
reaksiyon la rı b ild irilm iştir . H asta la rd a  b u  tü r  reak siy o n  risk in in , ted av in in  erken  d ö n em lerin d e  en 
y ü k sek  o lduğu  gö rünm ek ted ir. O lgu ların  b ü y ü k  b ir  ço ğ u n lu ğ u n d a  reak siy o n u n  o rtaya  çıkışı, 
ted av in in  ilk  ayı iç in d e  o lm uştu r. D eri dökün tü leri, m uk o zal lezy o n la r y a  da  d iğ er aş ırıd u y arlılık  
b u lgu ları b e lir ir  be lirm ez  ib u p ro fen  kesilm elid ir.

Ç o cu k lar v e  y aş lıla r n ö ro lo jik  an tik o lin e rjik  yan  e tk ile re  v e  p aradoksal ek sitasy o n a  daha  d u y arlıd ır 
(enerji artışı, huzu rsu z lu k , s in irlilik  gibi).

M o n itö rizasy o n

C iddi gastro in testina l ü lserasy o n la rı v e  k an am a la r be lirti v e  b u lg u  o lm ak sız ın  da g e lişeb ild iğ i iç in  
d o k to rlar gastro in testina l k an am a be lirti v e  sem ptom ların ı iz lem elid ir. U zu n  süreli N S A İİ tedav isi 
gö ren  h asta la rın  tam  kan  sayım ı v e  b iy o k im y a  tes tle ri p eriy o d ik  o larak  kon tro l ed ilm elid ir. K lin ik



belirti v e  sem p to m la r k a rac iğ er v e  b ö b rek  hasta lığ ı geliş im i ile  uyu m lu  ise, s is tem ik  b e lirtile r 
m ey d an a  g e ld iy se  (eozino fili, dök ü n tü  g ib i) v ey a  anorm al k a rac iğ e r değerleri devam  ed iy o r v ey a  
dah a  da  k ö tü leş iy o rsa  İB U R A M İN  C O L D  k u llan ım ı son land ırılm alıd ır.

P s ö d o e fe d r in :
•  D iab e tes  m ellitu s o lan lard a
•  H ip ertiro id izm  o lan lard a
•  G lokom u o lan lard a
•  F eo k ro m o sito m a o lan larda
•  A ritm isi o lan larda
•  K a rd iy o v ask ü le r h asta lığ ı o lan lard a
•  İsk em ik  kalp  hasta lığ ı o lan lard a
•  H ip ertan siy o n u  o lan lard a

N o rm o tan s if  h as ta la rd a  p sö d o efed rin in  g ö rü n ü r h iç b ir  p resö r etk isi o lm am ak la  beraber, 
İB U R A M İN  C O L D  h afif-o rta  ş iddette  h ip ertan siy o n u  o lan  h asta la rd a  d ikkatle  
k u llan ılm a lıd ır (bkz. K o n tren d ik asy o n la r, D iğ e r tıbb i ü rü n le r ile  e tk ileş im le r v e  d iğ er 
etk ileşim  şekilleri). K o n tro l ed ilem ey en  h ip ertan siy o n u  o lan  h as ta la rd a  İB U R A M İN  
C O L D ’ u n  kan  b asın c ı ü ze rin d ek i etk isi gözlenm elid ir.

•  P ro s ta t h ipertro fisi (h ip erp laz is i)  o lan larda
•  H alü sin asy o n lar, huzu rsu z lu k , uyku  düzensiz liğ i o lu ştu ğ u n d a  kesilm elid ir.
•  Ş iddetli derecede  k a rac iğ e r y e tm ez liğ i o lan la rd a  v e  b ö b rek  y e tm ez liğ i o lan larda , öze llik le

b irlik te  k ard iy o v ask ü le r b ir  hasta lığ ı o lan la rd a  d ikkatli o lunm alıd ır.
•  60 yaş ü zerindek i h asta la rd a
•  S eyrek  o larak  p sö d o efed rin  dahil o lm ak  ü ze re  sem p ato m im etik  ilaç la rla  p o s te rio r geri

d önüşlü  ansefalopati (P R E S )/ geri dönüşlü  serebral v azo k o n str ik siy o n  sen d ro m u  (R C V S ) 
b ild irilm iştir . B ild irilen  sem p to m la r ani b aşlan g ıç lı şiddetli b aş  ağrısı, b u lan tı, k u sm a  ve 
gö rm e bozuk lu ğ u d u r. O lgu ların  çoğu  u y g u n  tedav i ile  b irk aç  gü n d e  düzelm iştir.
P R E S /R C V S  belirti v e  sem ptom ları gelişm esi h a lin d e  p sö d o efed rin  h em en  kesilm elid ir.

T anısı ko n m u ş v ey a  şüpheli kon jen ita l u zam ış  Q T  sendrom u v ey a  T orsades de P o in tes
h asta la rın d a  k u llan ım ın d an  kaç ın ılm alıd ır.

K lo r f e n ir a m in  m a le a t:
•  E p ilepsi
•  P ro s ta t h ipertro fisi
•  G lokom
•  B ronşit, b ro n şiek taz i, astım
•  H ip ertan siy o n u  o lan lard a
•  K a rd iy o v ask ü le r h asta lığ ı o lan lard a
•  A şırı a k tif  tiro id  fo n k siy o n  b o zu k lu k la rın d a  k u llan ım ın d an  kaç ın ılm alıd ır.

Ç o cu k lar v e  y aş lıla r n ö ro lo jik  an tik o lin e rjik  yan  e tk ile re  v e  p aradoksal ek sitasy o n a  daha  du y arlıd ır 
(enerji artışı, huzu rsu z lu k , s in irlilik  gibi).
5 g ü n d en  d ah a  u zu n  süre k u llan ılm am alıd ır



B u  tıbb i ü rü n  h e r b ir k ap sü ld e  y ak laş ık  17 m g  p o tasyum  ih tiv a  eder. B u  durum , b ö b rek  
fo n k siy o n la rın d a  aza lm a  o lan  h as ta la r y a  d a  k o n tro llü  po tasy u m  d iy e tin d e  o lan  h asta la r iç in  göz 
ö nünde  bu lun d u ru lm alıd ır.

İçeriğ inde  b u lu n an  g ünbatım ı sarısı (E 110), p o n so  4 R  (E 124) v e  ta rtraz in  (E 102), a le rjik  
reak siy o n la ra  sebep  olab ilir. A le rjik  reak siy o n la r sey rek tir fak a t asp irin e  a lerjik  o lan  k işile rd e  
E 110  ile  a le rjik  reak siy o n  yayg ınd ır. A sp irin e  a le rjik  k iş ile r İB U R A M İN  C O L D  k u llanm am alıd ır.

4 .5. D iğ e r  t ıb b i  ü r ü l e r  ile  e tk ile ş im le r  v e  d iğ e r  e tk ile ş im  şe k ille r i  

İb u p ro fe n :
İB U R A M İN  C O L D  ile  aşağ ıdak i a jan la rın  k o m b in asy o n u n d an  k a ç ın ılm a lıd ır :
A n tik o ag ü lan la r (d ikum aro l g rup , w arfarin ): D en ey se l ça lışm alar, ibup ro fen in , w arfa rin in  k an am a 
süresine  o lan  e tk ilerin i güç len d ird iğ in i gösterm ek ted ir. N S A İİ’ le r v e  d ikum aro l g rubu  aynı enzim  
yani C Y P  2C 9 ile m e tab o lize  o lm aktad ır. N S A İİ’ le r  w arfa rin  g ib i an tik o ag ü lan la rın  etk isin i 
artırab ilir.
T ik lop id in : N S A İİ’ler, tro m b o sit fo n k siy o n u n u n  in h ib isy o n u n d an  dolayı tik lo p id in  ile
k o m b in asy o n  h a lin d e  k u llan ılm am alıd ır.

M eto treksa t: N S A İİ’ler, m eto trek sa tın  tü b ü le r sek resy o n u n u  in h ib e  ed er v e  sonuç o larak  azalan  
m eto trek sa t k lerensi ile baz ı m etab o lik  e tk ileş im le r m ey d an a  geleb ilir. B u  neden le , m eto trek sa t ile  
y ap ılan  y ü k sek  dozlu  ted av id e  N S A İİ’le rin  reçe te  ed ilm esin d en  kaçın ılm alıd ır.

A sp irin  (A se tilsa lis ilik  asit): N S A İİ içeren  b aşk a  ü rü n le rd e  o lduğu  g ibi, a rtan  advers etki 
po tansiyeli neden iy le , b irlik te  v erilm em esi g erek m ek ted ir. D en ey se l v e rile r  eş zam anlı 
k u llan ıld ık la rın d a  ib u p ro fen in  d ü şük  doz asp irin in  tro m b o sit ag reg asy o n u  ü zerin d ek i etk isin i 
enge lleyeb ild iğ in i gösterm ek ted ir. A n cak  b u  v erile rd ek i k ıs ıtlam a la r v e  ex vivo  v e rile rin  k lin ik  
durum ları d eğerlend irm edek i b e lirs iz lik leri, düzen li ib u p ro fen  k u llan ım ı k o n u su n d a  kesin  
sonuçlara  v arılam ay acağ ın ı g ö s te rm ek ted ir v e  a rasıra  k u llan ılan  ib u p ro fen  ile  k lin ik  o larak  anlam lı 
b ir  etki gözlenm esi m u h tem elen  b ek len m em ek ted ir (bkz. B ö lü m  5.1).

K ard iy ak  g lik o z id le r (örn: d igoksin): N S A İİ’le r kalp  yetm ez liğ in i a lev lend ireb ilir , g lo m erü ler 
filtrasy o n  h ızın ı aza ltab ilir v e  p lazm ad a  k ard iy ak  g lik o zid  düzey lerin i arttırab ilirler.

M ifep riston : A se tilsa lis ilik  as it dahil N S A A İ’lerin  an tip ro stag lan d in  ö ze llik lerin d en  dolay ı teo rik  
o larak  tıbb i ü rü n ü n  e tk ililiğ in d e  aza lm a  m ey d an a  geleb ilir. S ınırlı m ik ta rd ak i kanıt, p ro stag lan d in  
ile  aynı g ün  u y g u lan an  N S A İİ’ lerin , m ifep ris to n  v ey a  p ro stag lan d in in  serv ikal o lg u n laşm ay a  o lan  
e tk ilerin i o lum suz  şek ilde e tk ilem ed iğ in i v e  g eb e liğ in  tıb b en  so n lan d ırılm asın ın  k lin ik  e tk ililiğ in i 
azaltm ad ığ ın ı gösterm ek ted ir.
Sülfonilüre: N S A İİ’le r sü lfon ilü re  g rubu  ilaç la rın  e tk ilerin i p o tan siy a lize  edeb ilirler. S ü lfon ilü re  
tedav isi g ö rm ek te  o lan  h as ta la rd a  ib u p ro fen  k u llan ım ı ile  çok  sey rek  h ip o g lisem i rap o r ed ilm iştir.

Z idovud in : N S A İİ’le r z id o v u d in  ile  b e rab e r v erild iğ in d e  h em ato lo jik  to k s isite  risk in d e  artış 
o labilir. E ş  zam anlı z id o v u d in  v e  ib u p ro fen  ted av is i a lan  H IV  (+) h em ofili h asta la rın d a  hem ato m a 
ve  h em artro z  risk in d e  artış b ild irilm iştir.

A lkol: K an am a gibi önem li gastro in testin a l yan  etki risk leri a rtab ileceğ in d en  dolayı ib u p ro fen  v e  
a lk o lu n  b irlik te  k u llan ım ın d an  kaç ın ılm alıd ır.
D iğ e r ana ljez ik ler: İki v ey a  d ah a  faz la  N S A İİ’n in  b e rab e r ku llan ım ı ön lenm elid ir.



İb u p ro fen in  aşağ ıdak i a jan la r ile  k u llan ılm ası d u ru m u n d a doz ayarlam ası g e rek eb ilir: 
A n ti-h ip ertan sif le r (A D E  in h ib itö rle ri, an jiy o ten sin  re sep tö r b lo k erle ri, b e ta -b lo k erler, d iü re tik ler 
v e  p u lm o n er h ip ertan siy o n d a  k u llan ılan  ilaç la r (endo te lin  re sep tö r an tagon istleri, b o sen tan )) : 
N S A İİ’ler, an tih ip e rtan s if  etk iy i aza ltab ilir (B kz. B ö lü m  4.4). Seçici C O X -2  inh ib itö rle ri dâhil 
o lm ak  ü ze re  N S A İİ’ le r ile  aynı zam an d a  A D E  inh ib itö rle ri v e  an jiy o ten sin -II an tagon istleri 
uygu lan d ığ ın d a , b ö b rek  ye tm ez liğ i o lan  h asta la rd a  (örn. deh id ra te  v ey a  yaşlı h asta la r) g en e llik le  
reversib l o lm ak  ü zere  ak u t b ö b rek  ye tm ez liğ i iç in  a rtan  b ir  r isk  söz konusudur. B u  neden le , 
öze llik le  yaşlı h as ta la r o lm ak  ü zere  b ö b rek  y e tm ez liğ i o lan  h asta la ra  b u  ko m b in asy o n  dikkatli 
uy gu lanm alıd ır. K o m b in asy o n  tedav isi b aş lad ık tan  son ra  v e  tedav i s ırasında  düzen li ara lık la rla  
h asta la r yeterli şek ilde  h id ra te  ed ilm eli v e  b ö b rek  fo n k siy o n u  kon tro l ed ilm elid ir (bkz. b ö lü m  4.4).

D iü re tik le r (tiyaz id , tiy az id  benzeri d iü re tik le r v e  k ıv rım  d iü re tik le ri) ayrıca, N S A İİ’lerin 
n efro to k sis ite  risk in i arttırab ilir. N S A İİ’ler, m u h tem elen  p ro stag lan d in  sen tez in in  inh ib isy o n u n d an  
dolayı fu ro sem id  v e  b u m etan id in  d iü re tik  etk isin i g idereb ilm ek ted ir. A y rıca  tiy az id le rin  
an tih ip e rtan s if  etk isin i de azaltab ilm ek ted ir.

A m inog likoz itler: N S A İİ’le r am in o g lik o z itle rin  atılım ın ı aza ltab ilir (ö ze llik le  p re te rm
bebek lerde).

L ityum : İbupro fen , lity u m  serum  sev iy e le rin in  azalm ası sonu cu n d a  lity u m u n  renal k lerensin i 
düşürm ekted ir. Serum  lityum  sev iyeleri sık  şek ilde kon tro l ed ilm ed ik çe  v e  lity u m  d o zu n d a  olası 
b ir  aza ltm a y ap ılm ad ık ça  b u  k o m b in asy o n u n  u y g u lan m asın d an  kaç ın ılm alıd ır. N S A İİ’ler, lityum  
elim in asy o n u n u  azaltab ilirle r.

S e lek tif  sero ton in  g eri-a lım  inh ib itö rle ri, S SR I (örn: paroksetin , fluoksetin , sertralin): S S R I’ le r  ve  
N S A İİ’ le rin  h e r ik isi de, ö rneğ in  gastro in testina l k an a ld an  kayn ak lan an , k an am a risk inde  artışa  
n eden  o lm aktad ır. B u  risk  k o m b in asy o n  tedav i d u ru m u n d a  artm aktad ır. Söz ko n u su  m ek an izm a 
m uh tem elen , sero ton in  tro m b o sitle rd ek i geri a lım ın ın  azalm ası ile  ilişk ilen d irileb ilir  (bkz. b ö lüm  
4.4).

S ik losporin : P ro stasik lin in  b öbrek tek i aza lan  sen tez in d en  dolayı, N S A İİ’ le r v e  sik losporin in  
eşzam an lı u y g u lam asın ın  a rtan  n efro to k sis ite  risk in e  ned en  o lduğu  d ü şünü lm ek ted ir. B u  nedenle , 
b ö b rek  fo n k siy o n u  k o m b in asy o n  ted av is i d u ru m u n d a  y ak ın  şek ilde izlenm elid ir.

K ap topril: D en ey se l ça lışm alar, ibup ro fen in , k ap to p rilin  sodyum  atılım ın a  o lan  e tk isine  te rs  yönde 
etki ettiğ in i gösterm ek ted ir.

K olestiram in : İbu p ro fen  ile  ko lestiram in in  eşzam an lı u ygu lam ası, ib u p ro fen  ab so rp siy o n u n u  
g ec ik tirm ek te  v e  aza ltm ak tad ır (% 25 oran ında). B u  ilaç la r en  az 2 saat a ray la  alınm alıd ır.

T akro lim us: N S A İİ’le r tak ro lim u s  ile  b e rab e r v erild iğ in d e  n efro to k sis ite  risk in d e  o lası b ir  artış 
bek leneb ilir. P ro stas ik lin in  b ö brek tek i azalan  senez inden  dolayı, N S A İİ’ le r  v e  tak ro lim u su n  
eşzam an lı u y g u lam asın ın  a rtan  n efro to k sis ite  risk in e  ned en  o lduğu  d ü şünü lm ek ted ir. B u  nedenle , 
b ö b rek  fo n k siy o n u  k o m b in asy o n  ted av is i d u ru m u n d a  y ak ın  şek ilde izlenm elid ir.

M eto treksa t: Ö zellik le  b ö b rek  y e tm ez liğ i o lan  h asta la rd a  m eto trek sa t ile  y ap ılan  d ü şü k  dozlu  
tedav i ile  ilişk ili o larak  N S A İİ’le r v e  m eto trek sa t a rasındak i p o tansiye l e tk ileşim  risk i g ö z  önüne 
a lınm alıd ır. K o m b in asy o n  ted av in in  u ygu lanm ası h a lin d e  b ö b rek  fo n k siy o n u  izlenm elid ir. 
M eto trek sa tın  p lazm a sev iyelerindek i artış ın  sonucu  o larak  to k s isite  m ey d an a  ge leb ileceğ i için , 24 
saat iç inde hem  N S A İİ hem  de m eto trek sa t ve rilm esi h a lin d e  d ikkatli o lunm alıd ır.



K ortik o stero id ler: N S A İİ’le r ile  g astro in testin a l ü lse rasy o n  v ey a  k an am a risk in d e  artış.

A n titro m b o sitik  a jan la r (örn. k lop idogrel): N S A İİ’le r ile  g astro in testin a l k an am a risk in d e  artış 
görü leb ilir.

C Y P 2C 9  İnh ib itö rleri: Ibupro fen in , C Y P 2C 9  inh ib itö rle ri ile  b irlik te  uyg u lan m ası, ibu p ro fen e  
(C Y P 2C 9  sübstra tı) m aruziyeti arttırab ilir. V orik o n azo l v e  flukonazo l (C Y P 2C 9  in h ib itö rle ri) ile  
y ap ılan  b ir  ça lışm ada , y ak laş ık  % 8 0 -1 0 0  o ran ın d a  artm ış b ir  S (+ )-ib u p ro fen  m aruziyeti 
g ö ste rilm iştir.Ö ze llik le  y ü k sek  dozdak i ib u p ro fen in  v o rik o n azo l v ey a  flukonazo l gibi p o ten t 
C Y P 2C 9  inh ib itö rle ri ile  b irlik te  u y gu lanm ası durum unda, ib u p ro fen  d o zu n u n  düşürü lm esi 
düşünü lm elid ir.

B itk ise l ekstreler: G in k g o  b iloba, N S A İİ k u llan ım ın a  bağ lı k an am a risk in i p o tan siy a lize  edebilir.

K in o lo n  tü rev i an tib iyo tik ler: D en ey  h ay v an la rın d an  elde ed ilen  verile r, N S A İİ’lerin , k in o lo n  
an tib iy o tik leriy le  ilişk ili k o n v ü ls iy o n  risk in i a rtırab ileceğ in e  işa re t e tm ekted ir. N S A İİ ve  
k ino lon la rı b irlik te  a lan  h asta la rd a  k o n v ü ls iy o n  gelişm e risk i artab ilir. E tk ile ş im  ça lışm aları 
ya ln ızca  e rişk in lerd e  yap ılm ıştır.

P s ö d o e fe d r in :

İB U R A M İN  C O L D , M A O I/R IM A  a lan la rd a  k u llan ılm am alıd ır. T ris ik lik  an tidep resan lar, iştah  
bastırıc ı ilaçlar, sem p ato m im etik  a jan la r (dekon jestan lar, iş tah  b as tırıc ıla r v e  am fe tam in  benzeri 
p s ik o stim ü lan la r g ib i) v e  sem p ato m im etik  am in lerin  k a tab o lizm asın ı e tk ileyen  m o n o am in  oksidaz  
inh ib itö rle ri (fu razo lid o n  dah il) ile  b e rab er k u llan ılm ası b azen  kan  b asın c ın ın  y ü k se lm esin e  neden  
o labilir. (bkz. K o n tren d ik asy o n la r) M o k lo b em id  v e  o k sito sin  ile  b irlik te  k u llan ım ı tan siy o n  
yü k se lm esin e  seb eb iy e t vereb ilir. P sö d o efed rin  içerm esin d en  dolay ı İB U R A M İN  C O L D , 
bre tilyum , be tan id in , g u an e tid in  deb rizok in , m etild o p a  v e  a lfa  v e  b e ta  ad ren erjik  b lo k ö r ilaç la r 
gibi sem p atik  ak tiv itey i eng e lley en  h ip o tan s if  ilaç la rın  e tk isin i k ısm en  te rs in e  çevirir. (bkz. O zel 
ku llan ım  uyarıla rı v e  ön lem leri). K a rd iy ak  g lik o z id le r d isritm i risk ine, ergo t a lkalo id leri ise 
e rgo tism  risk in e  sebep o labilir.

K lo r f e n ir a m in  m a le a t:

A lko l v e  k la s ik  an tih is tam in ik le r (se d a tif  e tk ili) b irlik te  k u llan ıld ığ ın d a  sed a tif  etki artar. S ed a tif  
e tk ileşm ele r sedasyon  y ap m ay an  an tih is tam in ik le rle  dah a  sın ırlı o la rak  görü lür. Topikal 
uyg u lan an  an tih is tam in ik le r (in h a la sy o n la  u y g u lan an la r dah il) b u  tü r  e tk ileşm e gösterm ezler.

F en ito in  içeren  ep ilepsi ilaç larıy la , anksiye te  ted av is in d e  v ey a  u y k u  düzen ley ic i ilaç la rla  d ikkatli 
ku llan ılm ald ır.

4 .6. G e b e lik  v e  la k ta s y o n  
G e n e l tav s iy e
G eb elik  kategorisi C d ir (3. trim estrd e  D ’dir).

Ç o c u k  d o ğ u rm a  p o ta n s iy e li  b u lu n a n  k a d ın la r /D o ğ u m  k o n tro lü  (K o n tra s e p s iy o n )
G ebe kalm ay ı dü şü n en  k ad ın la rd a  v ey a  g eb e liğ in in  b irin c i v ey a  ik inci trim estrin d e  o lan  k ad ın la rd a  
ib u p ro fen  k u llan ılm ası du rum unda, u y g u lan acak  dozun  m ü m k ü n  o ld u ğ u n ca  d ü şü k  v e  tedav i 
sü resin in  m ü m k ü n  o ld u ğ u n ca  k ısa  tu tu lm ası gerekm ek ted ir.



P sö d o efed rin  v e  k lo rfen iram in  iç in  yeterli veri m ev cu t değild ir.

G e b e lik  d ö n e m i
P ro sto g lan d in  sen tez in in  inh ib isyonu , gebeliğ i v e /v ey a  em briyo /fe ta l geliş im i o lum suz 
e tk ileyeb ilir. E p id em iy o lo jik  ça lışm alard an  e lde  ed ilen  v erile r, g eb e liğ in  erken  dönem inde 
p ro stag lan d in  sen tez  in h ib itö rü  k u llan ım ın d an  sonra  d ü şü k  v e  k ard iy ak  m alfo rm asy o n  gastro şiz is  
r isk inde  b ir artışı gösterm ek ted ir. K ard iy o v ask ü le r m alfo rm asy o n u n  m u tlak  risk i % 1 'd en  daha 
d ü şük  d üzey le rden  y ak laş ık  o larak  % 1 ,5 'e  y ükse lm iştir. R isk in  tedav i dozu  v e  süresi ile  
y ü k se ld iğ in e  inan ılm ak tad ır. H ay v an lard a , p ro stag lan d in  sen tez  in h ib itö rü  u y g u lan m asın ın  p re  v e  
p o s t-im p lan tasy o n  k ay ıp la rın d a  artış  v e  em briyo /fe ta l ö lüm lerle  sonuçland ığ ı gösterilm iştir. 
A yrıca, o rg an o g en ez  d ö n em in d e  p ro stag lan d in  sen tez  in h ib itö rü  v erilen  h ay v an la rd a  
kard iy o v ask ü le r m alfo rm asy o n la r da dahil o lm ak  ü zere  çeşitli m alfo rm asy o n la rın  sık lığ ın d a  
artış la r b ild irilm iştir . G ebeliğ in  b irin c i v e  ik inci trim esterin d e , k esin  o larak  gerek li o lm ad ık ça  
İB U R A M İN  C O L D  v erilm em elid ir. İB U R A M İN  C O L D , geb e  k a lm ay a  ça lışan  v ey a  gebe liğ in  
b irinci v e  ik inci trim este rin d e  b u lu n an  b ir  k ad ın a  verilirse , doz m ü m k ü n  o lduğu  k ad a r d ü şük  v e  
tedav i süresi m ü m k ü n  o lduğu  k ad a r k ısa  tu tu lm alıd ır.

Ü çü n cü  tr im este r esn asın d a  b ü tü n  p ro stag lan d in  sen tez  inh ib itö rle ri fe tü sü  aşağ ıd ak ile re  m aruz  
b ırakab ilir:

- K a rd iy o p u lm o n e r to k s isite  (d uk tus a rte rio zu su n  erken  kapanm ası v e  p u lm o n er 
h ipertansiyon),

- O lig o h id ram n iy o z  ile  b irlik te  b ö b rek  y e tm ez liğ in e  ile rley eb ilecek  b ö b rek  d isfo n k siy o n u

A n n e v e  y en id o ğ an d a  geb e liğ in  sonunda aşağ ıd ak ile re  n eden  o labilir:
- K an am a zam an ın d a  u zam a
- D o ğ u m u n  g ec ik m esin e  v e  u zu n  sü rem esine n eden  o lan  u teru s  k o n trak siy o n la rın ın  

in h ib isyonu

S onuç olarak , İB U R A M İN  C O L D  g eb e liğ in  son trim este rin d e  kon trend iked ir.

L a k ta s y o n  d ö n e m i
M ev cu t k ısıtlı ça lışm alarda, ib u p ro fen  süte çok  d ü şü k  k o n san tra sy o n la rd a  g eçm iştir  v e  süt em en  
bebeğ i o lum suz e tk ilem e o lasılığ ı düşüktür. Y ine  de, ib u p ro fen in  em ziren  an n e le rd e  ku llan ılm ası 
ö nerilm em ek ted ir.

P sö d o efed rin  anne sü tüne az m ik ta rd a  geçer, fak a t b u n u n  em zirilen  bebek le rd ek i etki derecesi 
b ilin m em ek ted ir. A ğ ız  y o lu y la  tek  doz p sö d o efed rin  v erilen  annen in  sü tüy le  24 saa t iç in d e  b u n u n  
% 0 .5 -0 .7 's in in  a tılacağ ı tah m in  ed ilm ek ted ir. İB U R A M İN  C O L D , eğ e r hek im  ilac ın  em ziren  
anneye sağ layacağ ı yararın , em zirilen  b eb ek  üzerindek i risk in i haklı g ö stereceğ in e  in an ıy o rsa  
d ikkatle  ku llan ılm alıd ır.

K lo rfen iram in  m alea t anne sü tüne önem li m ik ta rd a  geçer; b u  d üzeyde ilac ın  b eb ek  iç in  zararlı etki 
o luştu rd u ğ u  b ilin m em ek le  b e rab e r k u llan ılm am ası önerilir. K lo rfen iram in  m alea t v e  d iğer 
an tih is tam in ik le r lak tasy o n u  in h ib e  edebilir.

B u  n ed en le  em izrm e d ö n em in d e  İB U R A M İN  C O L D  k u llan ılm ası önerilm ez.

Ü re m e  y e te n e ğ i /  F e r t i l i te
Ö zellik le  p sö d o efed rin in  ü rem e yeteneğ i ü zerindek i etk isi k o n u su n d a  b ilg i b u lu n m ad ığ ı iç in  
hek im  ta ra fın d an  y a ra r/risk  oranı d eğ e rlen d irile rek  k u llan ılm asın a  k a ra r verilm elid ir.



İbu p ro fen  k u llan ım ı fe rtilitey i o lum suz yö n d e  e tk ileyeb ilir, b u  n ed en le  gebe  kalm ay ı düşünen  
k ad ın ların  k u llanm ası önerilm ez. G ebe k a lm a  zo rlu ğ u  y aşayan  v ey a  k ıs ırlık  in ce lem esin d en  geçen  
k ad ın la rd a  ib u p ro fen  a lım ın ın  d u rduru lm ası düşünü lm elid ir.

K lo rfen iram in  sıçan  v e  tav şan la rd a  m g/m  b az ın d a  in san la rd a  ö nerilen  m ak sim u m  do zu n  20-25 
katı k u llan ıld ığ ın d a  fe rtilitey i e tk ilem em iştir.

4 .7. A ra ç  v e  m a k in e  k u lla n ım ı ü z e r in d e k i  e tk ile r i
İB U R A M İN  C O L D , sersem lik , rehavet, y o rg u n lu k  v e  g ö rm e b o zu k lu k ları gibi is ten m ey en  
e tk ilere  ned en  olab ilir. E ğ e r b u  is ten m ey en  e tk ile r gö rü lü rse , h as ta la r araç v e  m ak ine  
ku llanm am aları k o n u su n d a  u yarılm alıd ırla r.

4 .8. İ s te n m e y e n  e tk i le r
R apor ed ilen  is ten m ey en  e tk ile r aşağ ıdak i sık lık  derecesine  gö re  lis te lenm iştir:
Ç ok  y ayg ın  (>1/10); y ay g ın  (> 1 /100  ila  <1/10); y ay g ın  o lm ay an  (> 1 /1 .000  ila  < 1 /100); seyrek  
(> 1 /10 .000  ila  <1 /1 .000); çok  sey rek  (< 1 /10 .000), b ilin m iy o r (e ldek i v erile rd en  h arek e tle  tahm in  
ed ilem iyor).

K a n  v e  le n fa t ik  s is tem  h a s ta l ık la r ı :
Seyrek: L ökopen i, tro m b o sito p en i, n ö tropen i, ag ranü lositoz , ap lastik  anem i, v e  h em o litik  anem i 
B ilinm iyor: H em o litik  anem i, kan  d iskraz ile ri

B a ğ ış ık lık  s is te m i h a s ta l ık la r ı :
Seyrek: A n a fila k tif  reak siy o n  
B ilinm iyor: A le rjik  reaksiyon , an jiyoödem

E n fe k s iy o n la r  v e  e n fe s ta s y o n la r :
Y ayg ın  o lm ayan : R in it
Seyrek: A sep tik  m en e jit (ö ze llik le  sis tem ik  lu p u s eritem ato zu s v e  k arm a b ağ  do k u su  hasta lığ ı gibi 
o to im m ü n  hasta lığ ı o lan  h asta la rd a) b o y u n  sertliğ i, b aş  ağrısı, bu lan tı, kusm a, ateş, y ön  duy g u su n u  
y itirm e  g ib i sem p to m la rla  b irlik te

P s ik iy a tr ik  h a s ta l ık la r :
Y aygın: S in irlilik , u y k u su z lu k
Y ayg ın  o lm ayan : Y orgun luk , te la ş  hali, a jitasyon  (h u zu rsu z lu k )
Seyrek: H a lu sin asy o n  (ö ze llik le  çocuk la rda) p a ran o id  delüsyon , huzu rsu z lu k , eksitab ilite

S in ir  s is te m i h a s ta l ık la r ı :
Y aygın: Sersem lik , b aş  ağrısı, b aş  dönm esi 
Y ayg ın  o lm ayan : P arestez i 
Seyrek: O p tik  nevrit, som nolans 
B ilinm iyor: İrritab ilite , anksiyete

G öz h a s ta l ık la r ı :
Y aygın: B u lan ık  gö rm e
Y ayg ın  o lm ayan : G ö rm e b o zu k lu ğ u
Seyrek: T o k sik  o p tik  nöropati



K u la k  v e  iç k u la k  h a s ta l ık la r ı :
Y ayg ın  o lm ayan : D u y m a  b o zu k lu ğ u  
Seyrek: T inn itus, vertig o

K a rd iy a k  h a s ta l ık la r :
Seyrek: T aşikard i, h ipertansiyon , d iğ er k a rd iy ak  d isritm ile r
Ç ok  seyrek: A rteriyel tro m b o tik  o lay la r (günde 2400 m g  ib u p ro fen  alım ı g ib i y ü k sek  dozlarda)

V a s k ü le r  h a s ta l ık la r :
Seyrek: K an  b asın c ı artışı*
*S isto lik  kan  b asın c ı artışı gözlenm iştir. T erap ö tik  d o zlard a  p sö d o efed rin in  kan  b asın c ı ü zerindek i 
etk isi k lin ik  o larak  an lam lı değild ir.

S o lu n u m , g ö ğ ü s b o z u k lu k la r ı  v e  m e d ia s t in a l  h a s ta l ık la r :
Y ayg ın  o lm ayan : A stım , b ro n k o sp azm , d ispne 
B ilinm iyor: B ro n ş sek resy o n u n d a  k o y u laşm a

G a s tro in te s t in a l  h a s ta l ık la r :
Y aygın: D ispepsi, d iyare, bu lan tı, kusm a, abdom inal ağrı, fla tu lans, k o n stipasyon , m elana , 
hem atem ez, g astro in testin a l hem oraji
Y ayg ın  o lm ayan : G astrit, duodenal ü lser, g astrik  ü lser, oral ü lserasy o n  
Seyrek: G astro in testina l perfo rasyon , ağ ız  k u ru luğu  
Ç ok  seyrek: P an k rea tit 
B ilinm eyen : K o lit v e  C rohn  hastalığ ı

H e p a to -b i l ie r  h a s ta l ık la r :
Y ayg ın  o lm ayan : H ep atit, sarılık , h ep a tik  fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u
Seyrek: H ep a tik  h asa r
Ç ok  seyrek: H ep a tik  y e tm ez lik

M e ta b o liz m a  v e  b e s le n m e  b o z u k lu k la r ı:
B ilinm iyor: İş tah sız lık

D e ri v e  d e r ia l t ı  d o k u  h a s ta l ık la r ı :
Y aygın: D eri dökün tüsü
Y ayg ın  o lm ayan : Ü rtiker, kaşın tı, purpura, an jioödem , ış ığ a  duyarlı reak siy o n
Seyrek: İr itasy o n lu  v ey a  iritasy o n su z  deri dokün tü leri, h ip ersen sitiv ite  reaksiyon la rı, d iğer
sem p ato m im etik le rle  çap raz  reaksiyon , a le rjik  derm atit*
Ç ok  Seyrek: S tev en s-Jo h n so n  sendrom u dahil b ü llö z  deri iltihab ı, to k s ik  ep iderm al n ek ro liz  ve  
e ritem a m u ltifo rm e

B ilinm iyor: E k sfo ly a tif  d erm atit

*P södoefed rin  k u llan ım ı ard ın d an  b ro n k o sp azm , an jiyoodem  gibi s is tem ik  b e lirtile ri o lan /o lm ayan  
çeşitli a le rjik  deri reak siy o n la rı b ild irilm iştir.

B ö b re k  v e  i d r a r  h a s ta l ık la r ı :
Y ayg ın  olm ayan: D izu ri, erkek  h as ta la rd a  ü rin e r re tan siy o n  (önceden  m ev cu t b ir p ro sta tik  büy ü m e 
b u  du ru m u  hazırlay ıc ı b ir  fak tö r o lab ilir), tu b u lo  in terstisyel nefrit, n e fro tik  sendrom  v e  renal 
y e tm ez lik



G e n e l b o z u k lu k la r  v e  u y g u la m a  b ö lg e s in e  ilişk in  h a s ta l ık la r :
Y ayg ın  o lm ayan : Y o rg u n lu k  
Seyrek: Ö dem

N o n ste ro id  an tien flam a tu ar tedav isi ile  ilişk ili o larak  ödem , h ip ertan siy o n  v e  kalp  
ye tm ez liğ i b ild irilm iştir . K lin ik  ça lışm alar v e  ep id em iy o lo jik  verile r, ö ze llik le  yü k sek  
d o zlard a  (2400  m g /g ü n ) v e  u zu n  süreli ted av id e  ib u p ro fen  ku llan ım ın ın , arteryal 
tro m b o tik  o lay ların  (ör. m iy o k ard  in fark tü sü  v ey a  fe lç  g ibi, b k z  b ö lü m  4 .4) risk in d e  k ü çü k  
b ir  a rtışa  ned en  o lab ileceğ in i gösterm ekted ir.

E n  sık  o lan  yan  e tk ile r G I sis tem de görü lür. Ö zellik le  yaşlı h asta la rd a  gastro in testina l 
ü lserler, p e rfo rasy o n  v ey a  k an am a zam an  zam an  ö lüm cül o lab ilm ek ted ir. İbupro fen  
u y g u lam asın ı tak ib en  bu lan tı, kusm a, d iyare, haz ım sızlık , konstipasyon , d ispepsi, 
abdom inal ağrı, m elena , hem atem ez, h ip ertan siy o n  v e  kalp  y e tm ez liğ in in  yanı sıra 
ü lse ra tif  stom atit, k o litin  şiddetlenm esi v e  C ro h n  hasta lığ ı rap o r ed ilm iştir. D ah a  az 
s ık lık la  g astrit görü lm üştür.

A sep tik  m en en jitin  b ild irild iğ i v ak a la rın  çoğunda, a ltta  y a tan  baz ı o to im m ü n  h asta lık  fo rm ları 
(öze llik le  s is tem ik  lupus e ritem atoz  v e  b en ze r b a ğ  doku  h as ta lık la rı) görü lm ek ted ir.

B ağ ış ık lık  sistem i hasta lık ları: N S A İİ ile  tedav iy i tak ib en  h ip ersen siv ite  reak siy o n la rı 
rap o r ed ilm iştir. B un lar; spesifik  o lm ayan  a le rjik  reak siy o n  v e  anafilaksi, astım , 
k ö tü leşm iş  astım , b ro n k o sp azm  v ey a  d ispney i içeren  so lunum  y o lu  reak tiv itesi v ey a  
d ö k ün tü  (çeşitli tip le rde), kaşın tı, ü rtiker, purpura, an jiyoödem  v e  daha  n ad ir o larak  
ek sfo ly a tif  v e  b ü lö z  derm atozları (S tev en -Jo h n so n  Sendrom u, to p ik  ep iderm al n ek ro z is  ve  
e rtem a m u ltifo rm a  dahil) içeren  deri bozu k lu k larıd ır.

İs tisn a  o larak, v a r ise lla  ile  ilişk ili o la rak  deri v e  b ağ  dok u n u n  ciddi en feksiyöz 
k o m p lik asy o n la rın ın  m ey d an a  geld iğ i b ild irilm iştir.

Ib u p ro fen  tro m b o sit ag reg asy o n u n d a  reversib l in h ib isy o n  y ap a rak  k an am a  süresin i u zam asın a  
n eden  olabilir.

4 .9. D oz a ş ım ı v e  te d a v is i  
İ b u p r o fe n  T o k s is ite s i

80-100 m g /k g  ü ze rin d ek i d o zlard a  sem p to m ların  o rtaya  ç ık m a risk i vard ır. 200  m g /k g 'ın  
ü zerindek i dozlard a  k işid en  k işiye  o ld u k ça  d eğ işk en  o lsa  da  ciddi sem ptom  risk i vard ır. 15 ay lık  
b ir ço cu k ta  560 m g /k g 'lık  b ir  doz ciddi in to k sik asy o n a  yol açm ıştır. 6 y aş ın d a  b ir  ço cu k ta  3 ,2 
g ram  h afif- o rta  d erece  in to k sik asy o n a  yol açm ıştır. 1,5 y aşın d a  b ir  ço cu k ta  2 ,8 -4  g ram  v e  6 
y aşın d a  b ir  ço cu k ta  6 g ram  ciddi in to k sik asy o n a , b ir  erişk in d e  8 g ram  o rta  d erece  in to k sik asy o n a  
v e  b ir erişk inde 20 g ram d an  faz la  b ir  doz çok  ciddi in to k sik asy o n a  yol açm ıştır. 16 y aşın d ak i b ir 
g ençte  u y g u lan an  8 g ram  böb reğ i e tk ilem iştir v e  b ir  gence  a lko lle  b irlik te  v erilen  12 g ram  aku t 
tü b ü le r n ek roz ile  sonuçlanm ıştır.

S em ptom lar
Ö n p lan d a  gö rü len  sem p to m la r bu lan tı, k arın  ağrıları v e  k u sm a (kanlı o lab ilir) gibi 
g astro in testin a l sistem  sem ptom ları v e  b aş  ağrısı, k u lak  ç ın lam ası, k o n füzyon  v e  n istagm ustu r. 
Y ü k sek  d o zlard a  b ilin ç  kaybı, k o n v ü lsy o n la r (esasen  çocuk larda). B rad ik ard i, kan  b as ın c ın d a  
düşüş. M etab o lik  asidoz, h iperna trem i, b ö b rek  etk ileri, hem atüri. O lası k a rac iğ er etk ileri. 
H ipo term i v e  erişk in  re sp ira tu a r d istres  sen d ro m u  n ad ir o la rak  b ild irilm iştir .



Tedavi
G erekli ise  m id e  y ıkan ır, k arb o n  verilir. G astro in testin a l p ro b lem ler v a rsa  an tias id le r verilir. 
H ip o tan siy o n  varsa , in trav en ö z  sıvı v e  gerek irse  in o tro p ik  destek . Y eterli d iü rezi sağ lay ın ız . A sid - 
b az  v e  e lek tro lit b o zu k lu k ların ı düzeltin iz . D iğ e r sem p to m atik  ted av ile ri uygu lay ın ız .

P s ö d o e fe d r in  h id r o k lo r ü r  T o k s is ite s i

S em ptom lar
A k u t aşırı doza jında , önerilen  d o z la rın d a  gö rü len  yan  etk ilere  ilav e ten  titrem e, konvü lsiyon lar, 
iritab ilite , aşırı huzu rsu z lu k , p a lp itasyon lar, h ip ertan siy o n  görü leb ilir.

Tedavi
S olunum  destek ley ic i v e  k o ru y u cu  v e  k o n v ü ls iy o n la rı kon tro l edici ö n lem ler a lınm alıd ır. E n d ik e  
o lduğu  tak tird e  g astrik  lavaj u y gu lanm alıd ır. M esan e  k a te te rizasy o n u  gerekeb ilir. İsten irse , 
p sö d o efed rin  a tılım ın ın  h ız lan d ırılm ası iç in  as it d iü rezi yap ılab ilir. A n cak  b u  p ro sed ü rü n  
sağ layacağ ı te rap ö tik  y ara r aç ık  değild ir. A şırı d o za jd a  d iy a liz in  değeri b ilin m em ek ted ir; an cak  60 
m g p sö d o efed rin  +8 m g  ak riv astin  içeren  p rep ara tın  4 saa tlik  h em o d iy a liz iy le  to p lam  v ü cu t 
p sö d o efed rin  m ik ta rın ın  % 20 'si uzak laştırılab ilm iştir.

K lo r f e n ir a m in  m a le a t  T o k s is ite s i

G ü n lü k  d o zu n  3-5 katı oral y o ld an  a lın ırsa  zeh irlen m ey e  yol açar. Ç ocuk lar, an tih is tam in ik  
ilaç la rın  an tik o lin e rjik  to k s ik  e tk is in e  y e tişk in le rd en  d ah a  duyarlıd ır. B elirti v e  b u lg u la r a rasın d a  
sedasyon , S S S ’de parad o k sa l eksitasyon , to k s ik  psikoz, konv ü lsiy o n la r, apne, an tik o lin erjik  
etk iler, d is to n ik  reaksiyon lar, aritm i v e  k ard iy o v ask ü le r k o llap s bu lu n m ak tad ır. L eta l dozu  25-50  
m g /k g  arasındad ır.

G erekli ise  tem el v e  ileri yaşam  desteğ i v erilm elid ir. N ab ız s ız  v en trikü l fib rilasy o n u  v arsa  
defib rilasy o n  uygu lan ır. A n tik o lin e rjik  etki ned en iy le  zeh irlen m e belirti v e  b u lgu ları 
gec ik eb ileceğ in d en , b u lg u su  o lm ay an  h as ta la r en  az 6-8 saa t iz lenm elid ir. H ip o tan siy o n  ve  
aritm iler a g re s if  şek ilde  tedav i ed ilm elid ir. O rtay a  ç ık ab ilecek  kom a, kon v ü lsiy o n , h iperte rm i ve  
v en trikü l taşik ard isi d u rum ları iç in  iz lem  sü resince  haz ırlık lı o lunm alıd ır.

5. F A R M A K O L O J İK  Ö Z E L L İ K L E R
5.1. F a rm a k o d in a m ik  ö z e llik le r
F a r m a k o te r a p ö t ik  g ru p :  Ö k sü rü k  v e  S oğuk  A lg ın lığ ı P repara tla rı 
A T C  K o d u :  R 0 5 X

5.1. F a rm a k o d in a m ik  ö z e llik le r
İbu p ro fen  ana ljez ik , an tiin flam atu v ar v e  an tip ire tik  ak tiv itey e  sah ip  b ir  p ro p iy o n ik  asit tü rev id ir. 
İb u p ro fen in  te rap ö tik  e tk ile rin in  s ik lo -o k sijen az  izo  enzim leri (C O X -1 v e  C O X -2) ü zerin d ek i non- 
se lek tif  in h ib itö r e tk isin in  b ir  sonucu  o lduğu  d ü şünü lm ek ted ir. İbuprofen , b u  in h ib itö r e tk iye bağlı 
o larak , p ro stag lan d in  sen tez inde  b e lirg in  b ir  dü şm e oluşturur.

D eneysel v e r ile r eş zam an lı k u llan ıld ık la rın d a  ib u p ro fen in  d ü şük  doz  asp irin in  tro m b o sit 
ag regasyonu  ü zerindek i e tk isin i enge lleyeb ild iğ in i gösterm ek ted ir. B ir  ça lışm ada , h ızlı salım lı 
a sp irin  dozu n d an  (81 m g ) önceki 8 saa t iç in d e  v ey a  d o zd an  sonraki 30 d ak ik a  iç in d e  tek  doz 400 
m g ib u p ro fen  a lın d ığ ın d a  ase tilsa lis ilik  asid in  tro m b o k san  v ey a  tro m b o sit ag reg asy o n u n u n  
o lu şu m u n d a  e tk isin in  azald ığ ı gözlenm iştir. A n cak  b u  verile rd ek i k ıs ıtlam a la r v e  ex vivo  v erile rin  
k lin ik  durum ları değ erlen d irm ed ek i b e lirs iz lik le ri, düzen li ib u p ro fen  k u llan ım ı k o n u su n d a  kesin



sonuçlara  v arılam ay acağ ın ı g ö s te rm ek ted ir v e  a rasıra  k u llan ılan  ib u p ro fen  ile  k lin ik  o larak  anlam lı 
b ir  etki gözlenm esi m u h tem elen  bek len m em ek ted ir.

P södoefed rin , d irek t v ey a  in d irek t sem p ato m im etik  ak tiv iteye  sah ip tir v e  etkili b ir  ü s t so lunum  
yo lları dekon jestan ıd ır. P sö d o efed rin , s is to lik  kan  b asın c ın ın  y ü k se ltilm esin d e  v e  taşik ard i 
ya ra tılm asın d a  e fed rin d en  önem li o ran d a  dah a  az e tk ilid ir v e  m erkez i s in ir sis tem in in  
uy arılm asın d a  da  etk isi dah a  düşüktür. P sö d o efed rin , 4 saat sü ren  d ek o n jestan  e tk isine  30 d ak ik a  
iç in d e  ulaşır. 60 m g psö d o efed rin in , soğuk  alg ın lığ ı v e  rin itli h asta la rd a  v e  norm al k iş ile rd e  ve 
a lerjik  rin itli h as ta la rd a  h is tam in  u y g u lan m asın d an  son ra  nazal h av a  ak ım ı ile  ö lçü ldüğü  şekilde, 
etk ili b ir  nazal d ek o n jestan  o lduğu  gösterilm iştir.

K lo rfen iram in  m alea t a lk ilam in  tü rev i g ü ç lü  b ir  an tih istam in ik tir. A n tik o lin e rjik  ak tiv iteye de 
sahiptir. H1 re sep tö r an tagon isti ö ze lliğ in d en  dolay ı ü s t so lunum  yo lları a le rjik  h as ta lık la rın ın  
b u ru n  ak ın tısı, göz su lanm ası, h ap şırm a  gibi a le rjik  bu lg u ların ı geçic i o la rak  o rtadan  kald ırır. İyi 
te rap ö tik  etkili b ir  an tih istam in ik tir. A n tih is tam in ik le r sem p to m atik  rah a tlık  verir, rah a tlık  ilaç 
alım ı devam  ettiğ i sü rece  devam  eder.

5 .2. F a rm a k o k in e t ik  Ö z e llik le r  
G e n e l ö z e llik le r
E m ilim
İbuprofen , % 80-90  o ran ın d a  b iy o y ara rlan ım  ile  gastro in testina l k an a ld an  h ız lıca  em ilir. 
U y g u lam ad an  sonra  b ir  ila  iki saa t içerisin d e  d o ru k  serum  k o n san tra sy o n la rın a  u laşılır. G ıd a  ile  
b irlik te  alınd ığ ında , aç k arn ın a  a lınd ığ ı d u ru m a gö re  d o ru k  serum  k o n san tra sy o n la rı dah a  d ü şük  
o lu r v e  b u  düzeye daha  yavaş u laşılır. G ıda, to p lam  b iy o y ara rlan ım ı önem li ö lçüde etk ilem ez.

P södoefed rin , oral u y g u lam a  so n rasın d a  herhang i b ir  p re s is tem ik  m e tab o lizm a  o lm adan , 
gastro in testin a l k an a ld an  h ız lıca  v e  tam am en  em ilir. Sağlık lı y e tişk in  gönü llü le rde, 60 m g  
p sö d o efed rin in  v erilm esi y ak laş ık  1.5 saa t son ra  (T  m ak s) y ak laş ık  180 ng /m l' lik  b ir  d o ruk  
p lazm a k o n san tra sy o n u  (C m ak s) yaratm ıştır.

K lo rfen iram in  m a lea t ağ ız  y o lu y la  iyi abso rbe olur, etk isi 15-60 d ak ik ad a  başlar, 3-6 saatte  
m ak sim u m a erişir.

D ağ ılım
İbuprofen , b ü y ü k  o ran d a  b ağ lan ır (% 99) v e  erişk in lerdek i dağ ılım  hacm i y ak laş ık  0 .12 -0 .2  L /kg  
o lm ak  ü zere  küçük tür.

P sö d o efed rin in  g ö rünen  dağ ılım  hacm i (V d/F ) y ak laş ık  2.8 l/kg 'd ır.

K lo rfen iram in  m alea t p lazm a p ro te in le rin e  y ak laş ık  % 70  o ran ın d a  bağ lan ır. Santral s in ir sistem i 
de dahil o lm ak  üzere, v ü cu d a  gen iş  b ir  dağ ılım  gösterir. P lasen tay ı aşa r v e  anne sü tüne geçer.

B iy o tran sfo rm asy o n

İbuprofen , te rc ih en  C Y P 2C 9  o lm ak  ü ze re  sitokrom  P 4 5 0  ile k arac iğ erd e  2 -h id ro k siib u p ro fen  v e  3- 
k a rb o k siib u p ro fen  o larak  iki p rim er in a k tif  m etab o litin e  h ız lıca  m etab o lize  olur. İlac ın  oral y o ld an  
alınm asın ı tak iben , ib u p ro fen in  oral d o zu n u n  % 9 0 ’ın d an  b iraz  dah a  az b ir  m ik tarı, id ra rd a  
o k s id a tif  m etab o litle r v e  b u n la rın  g lu k ü ro n ik  k o n jugatları h a lin d e  görü lür. İb u p ro fen in  çok  az 
m ik tarı d eğ işm ed en  id ra rd a  atılır.



P sö d o efed rin in  p lazm a y arılan m a öm rü  ( t1/2) y ak laşık  5.5 saattir. E rk ek le rd e  p sö d o efed rin  çok  az 
m etab o lize  olur, y ak laş ık  % 90 'ı d eğ işm ed en  id ra rla  atılır. Y ak la ş ık  % 1 'i k a rac iğ erd e  m etab o lize  
olur, N -d em etila sy o n  ile  n o rp sö d o efed rin e  dönüşür.

K lo rfen iram in  hızlı b ir  şek lide  v e  gen iş  ö lçüde m etab o lize  edilir. Ö nce  g astro in testin a l m u k o zad a  
m etab o lize  olur, ard ın d an  karac iğ erd e  ilk  geç iş  m e tab o lizm asın a  uğrar. N -d ea lk ilasy o n  ile  d eğ işik  
m etabo litle ri oluşur.

E lim in asy o n
İb u p ro fen in  b ö b re k le r  y o lu y la  atılım ı h ız lı v e  tam dır. E lim in asy o n  y arılan m a öm rü  y ak laş ık  2 
saattir. İb u p ro fen in  a tılım ı son  d o zd an  son ra  24 saa t iç in d e  h em en  h em en  tam am lan ır.

P sö d o efed rin  v e  m etab o liti id ra r ile  atılır; dozun  %  55 ile  %  90' ı h erhang i b ir  d eğ işik liğe  
u ğ ram ad an  atılır. P sö d o efed rin in  g ö rü n en  to ta l v ü cu t k lerensi (C l/F ) 7.5 m l/dak /kg 'd ır. S abit 
e lim inasyon  h ızı y ak laş ık  0.13 sa-1 ' dir, id ra r asitlen d iğ in d e  p sö d o efed rin in  id ra r ile  d ışarı a tılm a 
hızı artar. B u n u n  tersine , id ra r pH 'ı arttıkça , id ra r ile  d ışarı a tılm a hızı azalır. B ö b rek  yetm ezliğ i 
p sö d o efed rin in  p lazm a düzey lerin i artıracak tır. Z a y ıf  b ir  tem elde, b ö b rek ten  a tılım  düzeyi id rarın  
p H 'ın a  bağ lıd ır. D ü şü k  id ra r pH 'ında , tü b ü le r geri em ilim  m in im ald ir v e  id ra r ak ış h ızı ilac ın  
k lerensin i e tk ilem ez. Y ü k sek  p H 'd a  (>7 .0), p sö d o efed rin  y ay g ın  şek ilde  renal tü lb ü ld e  geri em ilir 
ve  renal k leren s  id ra r ak ış  h ız ın a  bağlıd ır.

K lo rfen iram in  m alea t 24 saa t iç in d e  m etab o litle r şek linde b ö b rek  y o lu y la  a tılım a  uğrar. 

D o ğ ru sa llık /d o ğ ru sa l o lm ay an  durum
İbuprofen , p sö d o efed rin  v e  k lo rfen iram in in  k inetiğ i doğrusald ır.

H a s ta la r d a k i  k a r a k te r i s t ik  ö z e llik le r
B ö b rek  y e tm ez liğ i:
Sağlık lı g ö n ü llü le r ile  k arş ılaş tırıld ığ ın d a  h a f if  b ö b rek  ye tm ez liğ i o lan  h asta la rd a  b ağ lan m am ış 
(S )-ib u p ro fen in  arttığ ı, (S )-ib u p ro fen  iç in  daha  y ü k sek  E ğri A ltı A lan  (E A A ) d eğ e rle rin in  o lduğu  
ve  en an tiy o m erik  E A A  (S /R ) o ran la rın ın  arttığ ı b ild irilm iştir .
D iy a liz  u y g u lan an  son dönem  b ö b rek  h asta lığ ı o lan  hasta la rında, ib u p ro fen in  o rta lam a serbest 
frak siy o n u  y ak laş ık  % 3 ik en  sağ lık lı g ö n ü llü le rd e  y ak laşık  %1 o lm uştu r. A ğ ır b ö b rek  yetm ezliğ i 
ib u p ro fen  m etab o litle rin in  b irik m esin e  n eden  o labilir. B u  e tk in in  an lam ı b ilinm em ek ted ir. 
M e tab o litle r h em o d iy aliz  ile  u za k la ş tır ılab ilir  (bkz. b ö lü m  4.2, 4.3 v e  4.4).

P södoefed rin , b ö b rek  y e tm ez liğ i artm ış p lazm a  d ü zey le rin e  yol açar. İB U R A M İN  C O L D  ile 
b ö b rek  y e tm ez liğ in d e  y ap ılm ış  spesifik  ça lışm a  yok tur. A n cak  çeşitli derece le rde  b ö b rek  
ye tm ez liğ i o lan  h as ta la rd a  60 m g  p sö d o efed rin  +  8 m g  ak riv astin  k ap sü lle rin in  tek  doz 
uygu lam asın ı tak ib en  o rta  şiddetli v e  şiddetli b ö b rek  ye tm ez liğ i o lan  h as ta la rd a  sağ lık lı 
g ö n ü llü le re  n azaran  p sö d o efed rin  C m ax  değeri 1.5 m isli artm ıştır. T m ax  değeri b ö b rek  
h asta la rın d a  değ işm em iştir. Y arılan m a öm rü , sağ lık lı g ö n ü llü le re  n azaran  h a f if  v e  şiddetli b ö b rek  
ye tm ez liğ in d e  s ırasıy la  3-12  m isli artm ıştır.

K a rac iğ e r y e tm e z liğ i:
O rta  derecede  k arac iğ er y e tm ez liğ in in  eşlik  ettiği a lk o lik  k arac iğ er hasta lığ ı, fa rm ak o k in e tik  
p aram etre le rd e  önem li b ir  d eğ iş ik liğ e  n ed en  o lm am ıştır. R asem ik  ib u p ro fen  ile  ted av i ed ilen  o rta  
dereceli k a rac iğ e r y e tm ez liğ i o lan  siroz h asta la rın d a  (C h ild  P u g h  skoru  6-10), y a rılan m a ö m rünün  
o rta lam a 2 -k a t uzad ığ ı v e  en an tiy o m erik  A U C  oran ın ın  (S /R ) sağ lık lı gön ü llü le re  gö re  anlam lı



o randa  dah a  d ü şük  o lduğu  gözlenm iştir. B u  durum , (R )-ib u p ro fen in  a k tif  (S )-en an tiy o m ere  
m etab o lik  çev rilm esin in  azald ığ ın ı g ö s te rm ek ted ir (bkz. b ö lü m  4.2, 4.3 v e  4.4).

Y aşlı h a s ta la rd a :
B ö b rek  y e tm ez liğ in in  o lm ad ığ ı durum da, gen ç  v e  yaşlı h as ta la r a rasın d a  fa rm ak o k in e tik  pro fil ve  
ü rin er a tılım d a  y a ln ızca  m inör, k lin ik  o larak  an lam lı o lm ay an  fa rk la r gö rü lm ek ted ir.

Y aşlı h asta la rd a  60 m g  p sö d o efed rin  +  8 m g  ak riv astin  u y g u lan m asın ı tak ib en  p sö d o efed rin  iç in  
gö rü len  t 1/2 sağlık lı g ö n ü llü le rd ek in in  1.4 katı o lm uştu r. G örünen  C l/F  sağ lık lı g ö n ü llü le rd ek in in
0.8 katı o lm u ştu r v e  V d/F  değ işm em iştir. İB U R A M İN  C O L D  ile  y ap ılm ış  sp esifik  b ir  ça lışm a 
yoktur.

Ç o cu k  hastalarda:
B ir yaş v e  ü zerindek i ço cu k la rd a  ağ ırlığ a  g ö re  ayarlanm ış dozun  (5 m g /k g  ila  10 m g /k g  v ü cu t 
ağ ırlığ ı) u y g u lan m asın ı tak ib en  s is tem ik  ib u p ro fen  m aru z iy e tin in  e rişk in lerd ek in e  b en ze r o lduğu  
gö rü lm ek ted ir. Ü ç  ay lık  ila  2.5 y aşındak i çocuk larda , 2 .5 ila  12 yaşındak i ço cu k la rd ak in d en  daha 
y ü k sek  dağ ılım  hacm i (L /kg) v e  k leren s (L /k g /sa) görü lm üştü r.

5 .3. K lin ik  ö n ces i g ü v e n lik  v e r ile r i
İb u p ro fen :

A k u t toksisite :

T ür Seks D oz
aralığ ı
m g/kg

E tk is iz
m ak.
düzey
m g/kg

B ariz
etkili
m in.
doz

M ak. non- 
letal 

doz
m g/kg

M in.
letal
doz

m g/kg

N on-fe ta l
m ak.

doz
m g/kg

F are E 2 0 0 -1600 200 400 200 400 800
(oral) 
F are  (ip)

E 100-1600 100 200 100 200 800

Sıçan
t  nraH

E 400-1600 400 800 800 1600 1600
E 400-1600 800 1600 800 1600 1600

K ro n ik  toksisite :
T ek  sürek li p a to lo jik  b u lg u  o larak  g as tro in testin a l sistem  ü lse rasy o n u  gözlend i. B u  b u lg u y a  
rastlan an  en d ü şü k  g ü n lü k  dozlar: F ared e  300 m g/kg ; sıçanda: 180 m g/kg ; m aym unda: 100 m g/kg; 
köpekte: 8 m g/kg. g astro in testin a l h asa r g ö rü lm em e düzeyi s ıçan d a  6 ay süre ile  g ü n d e  60 m g/kg  
ve  fa rede  90 gün  sü re ile  g ü n d e  75 m g /k g  o larak  bu lundu . B ir  ça lışm ad a  2 y ılın  so n u n d a  sıçanda 
renal p ap ile r d eğ iş ik lik le r bu lundu . B u  bu lg u lar, no n -ste ro id a l an tien flam a tu v arla r iç in  tip ik tir  ve  
in san la rd a  an lam lılığ ı şüphelid ir.

P sö d o e fe d rin :
M utajenite: B ak teri v e  m em elile re  y ap ılan  in vivo  v e  in vitro  tah lille rin d e  p sö d o efed rin in  
g en o to k sik  o lm adığ ı sap tanm ıştır.
Karsinojenite: P sö d o efed rin in  k ars in o jen ik  p o tansiyeli o lup  o lm adığ ı h ak k ın d a  yeterli b ilg i 
yoktur.
Teratojenite: P söd o efed rin , s ıçan la rda  432  m g /k g /g ü n  oral do za  v ey a  tav şan la rd a  200  m g /k g /g ü n  
oral d o za  k ad a r te ra to jen ik  etki gösterm em iştir.

K lo rfen iram in  m a le a t:
G eçerli değ ild ir.



6. F A R M A S Ö T İK  Ö Z E L L İ K L E R
6.1. Y a rd ım c ı  m a d d e le r in  lis te s i
K apsü l içeriği:
P o tasy u m  h id ro k sit 
P o liso rb a t 80 
M ıs ırö zü  yağı
M etak rilik  asit-E til ak rila t k o p o lim e r (1 :1) d ispersiyonu , %  30

K apsü l kılıfı 
Jela tin
P a ten t b lu e  V  (E 131)
G ün ba tım ı sarısı (E 110)
T artraz in (E 1 0 2 )
T itanyum  d io k sit (E 171)
P o n so  4 R  (E 124)

6.2. G e ç im s iz ik le r
İB U R A M İN ®  C O L D  L ik it K a p sü l’ün  h erhang i b ir ilaç  y a  d a  m ad d e ile  geç im sizliğ i o ld u ğ u n a  dair 
b ir  k an ıt bu lu n m am ak tad ır.

6 .3. R a f  ö m rü
24 ay

6.4. S a k la m a y a  y ö n e lik  özel te d b i r le r
2 5 OC ’n in  a ltındak i oda  sıcak lığ ın d a  sak lay ın ız.

6 .5. A m b a la j ın  n ite liğ i v e  iç e r iğ i
İB U R A M İN  C O L D  L ik it K apsü l; p ilfe r-p ro o f H D P E  kapak lı, d esik an t kapsü l içeren  H D P E  
şişe lerde am bala jlanm ak tad ır. H e r b ir  ş işe  24  kapsü l içerir.

6 .6. B e şe r i t ıb b i  ü rü n d e n  a r t a  k a la n  m a d d e le r in  im h a s ı v e  d iğ e r  özel ö n le m le r
K u llan ılm am ış o lan  ü rü n le r y a  da a tık  m ate ry a lle r “ T ıbbi A tık ların  K o n tro lü  Y ö n e tm eliğ i” v e  
“A m balaj A tık la rın ın  K o n tro lü  Y ö n e tm elik le ri”ne  u y g u n  o larak  im h a  ed ilm elid ir.
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