
KISA ÜRÜN BİLG İLER İ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
İBURAMİN COLD ŞURUP, 100 ml

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM
Her 5 ml (1 ölçek) şurup,

Etkin M adde:
ibuprofen
Psödoefedrin Hidroklorür 
Klorfeniramin Maleat

içerir.

Yardım cı m addeler:
Sukroz 3 g
Sorbitol (%70) 500.00 mg
Sodyum bikarbonat 87.50 mg
Sodyum siklamat 59.00 mg
Sodyum karboksimetil selüloz 3.50 mg 
Sodyum hidrosit 11.25 mg
Metil paraben sodyum 5.00 mg

Yardımcı maddeler için, 6.1’e bakınız.

3. FARM ASÖTİK FORM
Şurup
Sarı renkte, aromatik kokulu (muz) berrak çözelti

4. K LİN İK  Ö ZELLİK LER
4.1. Terapötik endikasyonlar
Soğuk algınlığı, grip, sinüzit ve diğer üst solunum yolu enfeksiyonları ile birlikte görülen ateş, 
burun akıntısı ve nazal konjesyon içeren semptomların giderilmesi,

4.2. Pozoloji ve Uygulama Şekli 
Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:
Ateş tedavisi: Antipiretik etkisi yaklaşık 6-8 saat kadar devam eder. Daha yüksek dozların 
kullanılması bu süreyi uzatmaz. Doz miktarları aşağıdaki tabloya göre ayarlanmalıdır.
En fazla 5 gün kullanılmalıdır.

5mg/kg 
Ateş< 39.2°C

10mg/kg 
Ateş> 39.2°C

YAŞ mg Ölçek mg Ölçek
6-8 yaş 125 1 1/4 250 2 1/2
9-10 yaş 150 11/2 300 3
11-12 yaş 200 2 400 4

100 mg 
15 mg 
1 mg



12 yaşın d an  b ü yü k  çocuk larda v e  yetişk in lerd e  gü n d e 3 -  4  k ez  1 -  2  ö lç e k  kullanılır.
6  y aşın  altındaki çocuk larda ku llan ılm az.

Özel popülasyonlara iliskin ek bilgiler
Böbrek/K araciğer yetmezliği:
K araciğer v e  böbrek  fo k siy o n u  b o zu k  o lan  k işilerd e  kullan ılm am alıd ır.

G eriyatrik  popülasyon
6 0  y aş ü zerindek i b irey lerd e ib u p rofen e b ağ lı m id e  kanam ası riski artmaktadır.

4.3. K ontrendikasyonlar
A şağ ıd ak i durum larda İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  k u llan ım ı kontrendikedir:

•  E tkin  m addelere, ila c ın  d iğer b ile şen ler in e  v e y a  d iğer adrenerjik ilaçlara  karşı aşırı 
duyarlılığ ı olanlarda

•  Ş iddetli h ip ertan siyon  y a  da şiddetli koroner arter h asta lığ ı olanlarda
•  M o n o a m in o  ok sid az inhibitörleri ile  ted avi olanlarda (İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  

k u llan ım ınd an  ön cek i 14 gün  iç in d e  M A O İ (bir antibakteriyel o lan  fu razo lid on  
d a h il)/R iM A  a lm ış v e /v e y a  a lm aya devam  ed en  hastalarda) kontrendikedir. P sö d o efed rin  
v e  bu tip  bir ila c ın  aynı zam anda k u llan ılm ası kan b asın cın d a  y ü k se lm ey e  n ed en  olabilir.

•  D iğ e r  sem p atom im etik  ilaçlar (dekonjestan lar, iştah  bastır ıc ı ilaçlar ya  da am fetam in  
benzeri psik ostim ü lan lar) v e  b eta -b lok örler le  b irlik te  kullan ım

•  6  y aş altı çocuklarda
•  H a m ile liğ in  son  3 ayında
•  A ğır  karaciğer y e tm e z liğ i olanlarda
•  K anam a eğ ilim in d e  artış olanlarda
•  D ah a  ö n ce  aspirin v e y a  d iğer N S A İ İ ’ler  i le  astım , rinit, ürtiker g ib i aşırı duyarlılık  

reak siyon u  g e lişm iş  olanlarda
•  Ö ncek i bir N S A İİ  ted a v is in e  b ağlı gastro in testinal kanam a y a  da perforasyon  öyk ü sü  

bulunanlarda
•  Ö n ced en  g eç ir ilm iş  v e y a  h alen  a k tif  ü lsera tif  kolit, C rohn h asta lığ ı, rekürran p eptik  ü lser  

v e y a  gastro in testinal kanam ası (ik i ya  da daha fa z la  kan ıtlanm ış, b elirg in  ü lsera sy o n  y a  da  
kanam a ep iso d u  şek lin d e tan ım lanan) olanlarda

•  Ş iddetli kalp y e tm ez liğ i olanlarda
•  K oroner arter b y p a ss cerrahisi ö n ces i v e y a  sonrası d ön em d e

4.4. Özel Kullanım  U yarıları ve Önlemleri

İbuprofen:

Kardiyovasküler (KV) risk
- N S A İ İ ’ler ö lü m cü l o la b ilecek  K V  trom botik  olaylar, m iyokard  infarktüsü v e  in m e  
risk inde artışa n ed en  olabilir. B u  risk  k u llan ım  sü resin e b ağ lı olarak artabilir. K V  hasta lığ ı 
olan  v e y a  K V  hasta lık  risk  faktörlerin i taşıyan  hastalarda risk  daha y ü k sek  olabilir.

- İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  koroner arter b y -p a ss  cerrahisi ö n cesi ağrı ted a v is in d e  
kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler
N S A İ İ ’ler kanam a, ü lserasyon , m id e  v e y a  bağırsak  p erforasyon u  g ib i ö lü m cü l o la b ilecek  
ciddi G I advers etk ilere y o l açarlar. B u  advers o laylar herhangi bir zam anda, ön ced en  
uyarıcı bir sem p tom  vererek  v e y a  verm ek siz in  ortaya çıkabilirler. Y a şlı hastalarda ciddi



İsten m eyen  etkiler, sem ptom ları kontrol altına alm ak iç in  gereken , etk ili en  düşük  doz, en  k ısa  
sü rey le  kullanılarak, en  aza  in d irileb ilir  (b ö lü m  4 .2 'y e  v e  aşağıdak i gastro in testinal v e  
kard iyovaskü ler risk lere b ak ın ız).

İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  bronşiyal astım ı o lan , v e y a  ön ced en  b ron şiyal astım  g eç irm iş o lan  
hastalara uygu lan ırk en  dikkatli o lunm alıd ır, çünkü bu g ib i hastalarda ib u p rofen in  bron k osp azm a  
n ed en  o ld u ğu  b ild irilm iştir.

İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  geçm işler in d e  p eptik  ü lserasyon  v e  b aşk a gastro in testinal hastalık  
öyk ü sü  bulunan hastalara dikkatli b ir şek ild e  verilm elid ir; çünkü bu tablolarda a lev len m e olabilir.

R enal, hepatik  y a  da kalp y e tm e z liğ i o lan  hastalarda dikkatli olunm alıd ır, çünkü N S A İİ'ler in  
k u llan ım ı renal fon k siyon lard a  b o zu lm a y la  sonuçlanab ilir . B u  hastalarda d oz  m üm kün o lan  
en düşük d ü zey d e  tutu lm alı v e  böbrek  fon k siyon ları iz len m elid ir .

İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  kalp y e tm ez liğ i v e y a  h ip ertan siyon  ö yk ü sü n e  sahip hastalara  
dikkatle verilm elid ir , çünkü ibuprofen  u y g u la m a sıy la  öd em  olgu ları b ild irilm iştir.

D iğ e r  N S A İİ'lerd e o ld u ğu  g ib i İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  en fek siy o n  belirtilerin i 

m ask eleyeb ilir .

K ard iyovask ü ler  etk iler  

K ardiyovasküler trom botik olaylar:
B irço k  C o x -2  s e le k tif  v e  se le k tif  o lm ayan  N S A İİ'ler le  süresi 3 y ılı bu lan  k lin ik  çalışm alar, fatal 
o la b ilecek  ciddi k ard iyovask ü ler trom botik  olaylar, m iyokard  enfarktüsü v e  in m e risk inde artış 
o la b ileceğ in i gösterm iştir. C o x -2  se le k tif  v e y a  s e le k t if  o lm ayan  tüm  N S A İİ'ler in  b en zer  riski 
olabilir. K ard iyovask ü ler  h asta lığ ı o lan  y a  da k ard iyovask ü ler hasta lık  risk  faktörü o lan  hastalar  
daha y ü k sek  risk  altında olabilirler. N S A İİ'ler le  ted avi gören  hastalarda k ard iyovask ü ler advers  
o lay  risk ini aza ltm ak  iç in , m üm kün o la b ilecek  en  küçük  etk in  d oz  v e  en  k ısa  ted avi süresi tercih  
ed ilm elid ir . Ö n ced en  herhangi bir kard iyovask ü ler sem p tom  g ö rü lm em iş o lsa  b ile , doktor v e  
hastalar bu tarz advers o layların  ortaya ç ık m asın a  karşın alarm da olm alıd ır. H astalar cidd i 
k ard iyovaskü ler o lay ların  işaretleri v e /v e y a  sem ptom ları v e  bu tarz advers o laylar  
g erçek leştiğ in d e  iz le n e c e k  adım lar hakkında b ilg ilen d ir ilm elid ir .

N S A İİ'ler le  beraber aspirin  k u llan ım ın ın , N S A İİ  k u llan ım ı i le  ilin tili cidd i k ard iyovaskü ler  
trom botik  o layların  riskini h a fif le teceğ in e  dair tutarlı bir kanıt bulunm am aktadır. A sp ir in  v e  
N S A İİ'n in  beraber k u llan ılm ası, ciddi gastro in testinal yan  etk ilerin  risk ini arttırır.

K oroner arter b yp ass cerrahisi ardından ilk  1 0 -1 4  gün b o y u n ca  ağrı ted a v isin d e  C o x -2  se le k tif  
N S A İİ'n in  k u llan ıld ığ ı ik i gen iş , kontrollü  k lin ik  ça lışm ad a m iyokard  enfarktüsü v e  in m e görü lm e  
sık lığ ın d a  artış o ld u ğu  te sp it edilm iştir.

Hipertansiyon:

İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  dahil N S A İİ'ler  h ip ertan siyon  h asta lığ ın ın  b aşlam asın a  y a  da  
ön ced en  bulunan h ipertansiyon  h asta lığ ın ın  k ö tü leşm esin e  y o l açabilir. H er ik i şek ild e  de  
k ard iyovaskü ler o lay ların  görü lm e sık lığ ın ın  artm asına y o l açabilirler. T iazid  ya  da lo o p  
diüretikleri alan hastalar N S A İİ  kullan ırken  bu ted av ilere  cevap  verm e oranları düşebilir.



İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  de dahil N S A İİ'ler  h ip ertan siyon  hastalarında dikkatli 
k ullan ılm alıd ır. N S A İİ  ted a v is in in  b aşla n g ıc ın d a  v e  ted avi sü resin ce  kan b asın c ı yakından takip  
ed ilm elid ir .

Konjestif kalp yetmezliği ve ödem:

N S A İİ  kullanan bazı hastalarda s ıv ı retansiyonu  v e  öd em  b ild irilm iştir . S ıv ı retansiyonu  ya  

da kalp y e tm ez liğ i o lan  hastalarda İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  dikkatli kullan ılm alıd ır.

K ontrol altında o lm ayan  h ipertansiyon , k o n je stif  kalp y e tm ez liğ i, b ilin en  isk em ik  kalp h asta lığ ı, 
periferik  arter h asta lığ ı v e /v e y a  serebrovaskü ler h asta lığ ı o lan  hastalar sad ece  dikkatli bir 
d eğerlen d irm ed en  sonra ibuprofen  ile  ted avi ed ilm elid ir . B en zer i bir değerlend irm e, 
kard iyovaskü ler o laylara  y ö n e lik  risk  faktörleri (örn. h ipertansiyon , h ip erlip id em i, d iabetes  
m ellitu s, sigara) o lan  hastalarda uzu n  d ön em li bir ted av iy i başlatırken  de yap ılm alıd ır.

G astrointestinal (G İ) etkiler, ü lserasyon , kanam a v e  perforasyon  riski

İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  da dahil N S A İİ'ler  en flam asyon , kanam a, ü lserasyon  v e  m id e, in ce  
v e y a  kalın  bağırsak  p erforasyon u  g ib i fatal o la b ilecek  ciddi gastro in testinal advers etk ilere yo l  
açabilirler. B u  advers o lay lar N S A İİ  ted av isi gören  hastalarda herhangi bir zam anda, ö n ced en  
uyarıcı bir sem p tom  vererek  y a  da herhangi bir sem p tom  verm ek siz in  ortaya çıkabilir. N S A İİ  
ted a v is in d e  ciddi üst gastro in testinal advers etki görü len  b eş  hastadan sa d ece  b irinde sem ptom lar  
kendin i gösterir. 3 -6  ay N S A İİ  ted a v isi gören  hastaların yak laşık  % 1'inde, bir y ıl ted avi gören  
hastaların ise  % 2-4'ünde üst gastro in testinal ülser, kanam a y a  da perforasyon  görülür. B u  oranlar 
daha uzu n  k u llan ım  süresi i le  devam  ederken, ted av i sü resin ce  herhangi bir zam anda ciddi bir  
gastro in testinal advers etki görü lm e o la s ılığ ı artar. A n cak  k ısa  süreli ted avi de risk siz  değild ir.

Ö n ced en  ü lser  h asta lığ ı y a  da gastro in testinal kanam ası o lan  hastalarda N S A İİ'ler  ço k  dikkatli 
yazılm alıd ır . Ö n ced en  p eptik  ü lser  h asta lığ ı v e /v e y a  gastro in testinal kanam ası o lan  N S A İİ  
kullanan  hastalarda gastro in testinal kanam a görü lm e riski, bu  risk  faktörlerinden  hiçbiri o lm ayan  
hastalara göre 10 kattan daha fazladır. N S A İİ  kullanan hastalarda gastro in testinal kanam a riskini 
arttıran d iğer faktörler, beraberinde oral kortikosteroid  ya  da antikoagü lan  k u llan ım ı, N S A İİ  
ted avi süresin in  uzun o lm ası, sigara, a lkol k u llan ım ı, ileri yaş, g en e l sa ğ lık  durum unun z a y ıf  
olm asıd ır. A n i fatal gastro in testinal o lay lar en  ço k  y a şlı v e y a  g ü çten  d üşm üş hastalarda  
görü ldüğünd en , bu hasta p op ü lasyon u n a  ted avi sü resin ce  ö z e llik le  dikkat ed ilm elid ir .

N S A İİ  ted a v is i gören  hastalarda o lası bir gastro in testinal advers etki riskini m in im ize  etm ek  
iç in , en  küçük  etk in  d oz  m üm kün o la b ilecek  en  k ısa  süre b o y u n ca  kullan ılm ald ır. H asta  v e  
doktorlar N S A İİ  ted a v isi b o y u n ca  gastro in testinal ü lserasyon  v e  kanam a belirti v e  sem ptom ları 
bakım ından  dikkatli o lm alıd ır  v e  herhangi bir gastro in testinal advers etki şüphesi durum unda  
derhal ila v e  değerlen d irm e v e  ted avi b aşlatılm alıd ır . H atta cidd i bir gastro in testinal advers etki 
o la s ılığ ı ortadan kalkana kadar N S A İİ  ted a v is i son landırılm alıd ır. Y ü k sek  riskli hastalarda  
N S A İİ  ted av isi d ışın d a b aşk a a lternatif ted av iler  uygu lanm alıd ır .

G astrointestinal kanam a riski, ü lserasyon  y a  da perforasyon  riski, ü lser  ö yk ü sü n e  sahip  
hastalarda (ö z e llik le  kanam a ya  da perforasyon  ile  k o m p lik e  o lm u ş is e )  v e  yaşlılarda, artan 
ibuprofen  d ozlarıy la  b irlik te  daha yüksektir. B u  hastalarda ted a v iy e  m üm kün o lan  en  düşük  
d oz  ile  başlanm alıd ır. B u  hastalarda v e  düşük d oz  k om b in e  aspirin, v e y a  gastro in testinal riski 
arttırm ası o la sı d iğer ilaçların  eş zam an lı k u llan ılm ası gerek en  hastalarda koruyucu  ajanlar 
(m isop rosto l v e y a  proton p om p ası inhibitörleri g ib i) i le  k om b in e  ted avi ü zerinde  
düşünülm elid ir.



G astrointestinal hasta lık  öyk ü sü  o lan  hastalar, ö z e llik le  de y a şlı hastalar, ted av in in  b a şla n g ıç  
d önem lerinde, o lağan d ışı herhangi bir abdom inal sem p tom u  (ö z e llik le  gastrointestinal 
kanam a) b ild irm elid ir.

İbuprofen alan hastalarda gastro in testinal kanam a v e y a  ü lserasyon  g e liş ir se  ted avi k esilm elid ir .

Y a şlı hastalarda N S A İİ  ilaçlara karşı artan sık lık ta  advers reak siyon  (ö z e llik le  ö lü m cü l 
o la b ilen  gastro in testinal kanam a v e  perforasyon ) m evcuttur.

B öb rek ler  üzerindek i etk iler

Ö n em li ö lçü d e  deh idratasyonu  o lan  hastalarda ibuprofen  ted a v is i başlatılırken  dikkatli 
olunm alıd ır.

D iğ e r  N S A İİ'ler  i le  o ld u ğu  g ib i, uzu n  d ön em li ibuprofen  u ygu lam ası renal p ap iller  nekroz v e  
başka p ato lo jik  renal d eğ iş ik lik ler  i le  sonuçlanm ıştır . R enal to k sis ite  ayrıca renal 
p rostaglandin lerin  renal p erfüzyonunun  sürdürülm esini d estek ley ic i b ir rolü  bulunduğu  
hastalarda görülm üştür. B u  hastalarda N S A İİ  u ygu lam ası prostagland in  o lu şu m u n d a doza  
b ağlı bir azalm aya, v e  ik in c il olarak böbrek  y e tm ez liğ in i h ızlan d ırab ilen  böbrek  kan ak ım ında  
azalm aya n ed en  olabilir. B ö y le  bir reak siyon  riski en  y ü k sek  olanlar, böbrek  fon k siyon ları 
b o zu k  olanlar, kalp y e tm e z liğ i v e  karaciğer b o zu k lu ğ u  olanlar, d iüretik  v e  A D E  inhibitörleri 
alanlar v e  yaşlılardır. N S A İİ  ted a v is in in  k es ilm esi g e n e llik le  ted avi ö n ces i durum a geri 
d ön ü lm esin i sağlar.

İleri böbrek  y e tm ez liğ i

K on trollü  k lin ik  çalışm alarda İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P ’un ileri böbrek  y e tm e z liğ i o lan  
hastalarda k u llan ım ın a  dair herhangi bir b ilg i m ev cu t değild ir. D o la y ıs ıy la  ileri böbrek  
y e tm ez liğ i o lan  hastalarda İB U R A M İN  k u llan ım ı ön erilm ez. E ğer  İB U R A M İN  C O L D  
Ş U R U P  ted a v is in e  b aşlan m alıysa , hastan ın  böbrek  fon k siyon u n u n  yak ından  takibi önerilir.

A n afilak to id  reaksiyon lar

D iğ e r  N S A İİ ’lerde o ld u ğu  g ib i, İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P ’a karşı daha ön ced en  m aruz k ald ığ ı 
b ilin m ey en  hastalarda an afilakto id  reak siyon lar oluşabilir . İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  aspirin  
triyadı o lan  hastalara ver ilm em elid ir . B u  sem p tom  k om p lek si tip ik  olarak nazal p o lip i o lan  v e y a  
olm ayan , rinit g eç iren  astım  hastalarında v e y a  aspirin v e y a  d iğer N S A İİ  a lım ı sonrasında  
p otan siyel olarak ö lü m cü l, ciddi b ron k osp azm  serg iley en  hastalarda gelişir .

O küler etk iler

Ç alışm alarda, ibuprofen  u ygu lam asın a  d ayan d ır ılab ilecek  okü ler d eğ iş ik lik ler  gösterilm em iştir. 
N ad ir  olgularda, pap illit, retrobulbar op tik  nörit v e  p ap ilöd em  g ib i isten m ey en  ökü ler bozukluklar, 
ibuprofen  dahil o lm ak  üzere N S A İ  ila ç  kullananlar tarafından b ild irilm iştir , ancak n ed en se l v e  etki 
ilişk is i saptanm am ıştır; d o la y ıs ıy la  ibuprofen  ted a v is i sırasında görm e b ozu k lu ğu  g e lişe n  hastalara  
o fta lm o lo jik  m u ayen e  yap ılm alıd ır .

H em a to lo jik  etk iler



İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  dahil o lm ak  ü zere, N S A İİ  alan hastalarda b azen  anem i göz len eb ilir . 
B u n u n  n eden i s ıv ı retansiyonu , g iz li  v e y a  aşikar G İ kan kaybı v e y a  eritropoez ü zerindek i tam  
olarak tan ım lan m am ış etkilerdir. İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  dahil o lm a k  üzere, u zu n  süreli 
N S A İİ  alan hastalarda, herhangi bir anem i belirti v e y a  b u lgu su  g ö z len ir se  h em o g lo b in  v e  
hem atokrit değerleri kontrol ed ilm elid ir .

N S A İ İ ’lerin  trom b osit agregasyon u n u  in h ib e ettiği v e  bazı hastalarda kanam a zam anın ı uzattığ ı 
gösterilm iştir . A sp ir in d en  farklı olarak, trom b osit fon k siyon ları ü zerindek i etkileri kan titatif  
olarak daha az, k ısa  süreli v e  geri dönüşüm lüdür. P ıh tıla şm a  bozuklukları o lan  v e y a  an ti-koagü lan  
alan hastalarda o ld u ğu  g ib i, trom b osit fon k siyon u n d ak i d eğ işik lik lerd en  o lu m su z  şek ild e  
etk ilen en  v e  İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  alan hastalar, d ik k atlice  takip ed ilm elid ir .

Ö n ced en  m ev cu t astım
A stım ı o lan  hastalarda, asp irine duyarlı astım  olabilir. A sp ir in e  duyarlı astım ı o lan  hastalarda  
aspirin k u llan ım ı, ö lü m cü l o la b ilen  ciddi bron k osp azm  ile  ilişk ilen d ir ilm iştir . B u  tür aspirine  
duyarlı hastalarda, aspirin  v e  d iğer n on -stero id  anti-inflam atuar ilaçlar arasında, b ronkospazm  
dahil, çapraz reak siyon  b ild ir ilm iş olduğundan, bu hastalarda İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  
uygu lan m am alı v e  ön ced en  beri astım ı bulunan hastalarda d ikkatle ku llan ılm alıd ır.

A sep tik  m en en jit

İbuprofen ted av isin d ek i hastalarda nadiren asep tik  m en en jit göz len m iştir . S istem ik  lupus  
eritem atosus v e  ilişk in  b ağ  dok u su  hastalık larında daha b ü yük  bir o la s ılık la  o lu şm a sın a  rağm en  
altta yatan kronik  hasta lığ ı o lm ayan larda da asep tik  m en en jit b ild irilm iştir.

D eri reaksiyonları

Ç ok  ender durum larda N S A İİ'ler in  k u llan ım ıy la  ilişk ili olarak, e k sfo ly a tif  derm atit, S tev en s-  
Joh n son  sendrom u v e  to k sik  epiderm al n ek ro liz  dahil o lm ak  üzere, bazıları ö lü m cü l o lan  ağır deri 
reaksiyonları b ild irilm iştir. H astalarda bu tür reak siyon  risk inin , ted av in in  erken d ön em lerin d e en  
y ü k sek  o ld u ğu  görünm ektedir. O lguların  b ü yü k  bir çoğu n lu ğu n d a reak siyon u n  ortaya ç ık ışı, 
ted av in in  ilk  ayı iç in d e  olm uştur. D eri döküntüleri, m u k oza l lezy o n la r  y a  da d iğer aşırıduyarlılık  
bulguları belirir b e lirm ez  ibuprofen  k esilm elid ir .

A yrıca;

•  A ritm iler

•  E p ilep si
•  Prostat h ipertrofisi
•  K araciğer y e tm ez liğ i
•  G lok om
•  B ronşit, b ron şiek tazi, astım
•  C iddi h ipertansiyon
•  K ard iyavaskü ler
•  A şırı a k tif  tiroid  fo n k siy o n  b ozukluk larınd a k u llan ım ınd an  kaçın ılm alıd ır.

Ç ocuklar v e  y a şlılar  n öro lo jik  antikolinerjik  yan  etk ilere v e  paradoksal ek sita sy o n a  daha  
duyarlıdır (enerji artışı, huzursuzluk , sin ir lilik  gib i).

Psödoefedrin:



•  A ritm isi olanlarda
•  K ard iyovask ü ler  hasta lığ ı olanlarda
•  İsk em ik  kalp h asta lığ ı olanlarda
•  D ia b etes  m ellitu s  olanlarda
•  H ip ertiro id izm  olanlarda
•  G lok om u  olanlarda
•  Ş iddetli böbrek  y e tm ez liğ i olanlarda
•  F eok ro m o sito m a  olanlarda
•  H ip ertan siyon u  olanlarda

N o rm o ta n sif hastalarda p söd oefed r in in  görünür h iç  bir presör etk isi o lm am ak la  beraber, 
İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  hafif-orta  şiddette h ipertansiyonu  o lan  hastalarda d ikkatle  
k u llan ılm alıd ır  (bkz. K ontrend ikasyon lar, D iğ e r  tıbbi ürünler ile  e tk ile ş im ler  v e  d iğer  
etk ileş im  şek iller i). K ontrol ed ilem ey en  h ip ertansiyonu  o lan  hastalarda İB U R A M İN  
C O L D  Ş U R U P ’ un kan b asın c ı ü zerindek i etk isi g ö z len m elid ir .

•  Prostat h ipertrofisi (h ip erp laz isi) olanlarda v e  m esa n e  fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u  olanlarda
•  H alü sin asyon lar, huzursuzluk , uyku  d ü zen siz liğ i o lu ştu ğu n d a k esilm elid ir .
•  Ş iddetli d ereced e karaciğer y e tm ez liğ i olanlarda v e  böbrek  y e tm ez liğ i olanlarda, ö z e llik le

birlik te k ard iyovask ü ler bir h asta lığ ı olanlarda dikkatli olunm alıd ır.
•  6 0  y aş ü zerindek i hastalarda
•  Seyrek  olarak p sö d o efed r in  dahil o lm ak  ü zere  sem p atom im etik  ilaçlarla  posterior geri

dön ü şlü  an sefa lopati (P R E S )/ geri dön ü şlü  serebral v a zo k o n str ik siy o n  sendrom u (R C V S )  
bild irilm iştir. B ild ir ilen  sem ptom lar ani b a şla n g ıç lı şiddetli baş ağrısı, bu lantı, kusm a v e  
görm e bozukluğudur. O lgu ların  ço ğ u  u y g u n  ted av i ile  b irkaç gü n d e düzelm iştir.
P R E S /R C V S  belirti v e  sem ptom ları g e lişm e s i h a lin d e p söd oefed r in  h em en  k esilm elid ir .

•  5 gü n d en  daha uzu n  süre kullan ılm am alıd ır.

T anısı k on m u ş v e y a  şüpheli konjen ital u za m ış Q T sendrom u v e y a  T orsades de P o in tes
hastalarında k u llan ım ınd an  kaçın ılm alıd ır.

Klorfeniram in maleat:
•  E p ilep si
•  Prostat h ipertrofisi
•  G lok om
•  B ronşit, b ron şiek tazi, astım
•  H ip ertan siyon u  olanlarda
•  K ard iyovask ü ler  hasta lığ ı olanlarda
•  A şırı a k tif  tiroid  fo n k siy o n  b ozukluk larınd a k u llan ım ınd an  kaçın ılm alıd ır.

Ç ocuklar v e  y a şlılar  n öro lo jik  antikolinerjik  yan  etk ilere v e  paradoksal ek sita sy o n a  daha  
duyarlıdır (enerji artışı, huzursuzluk , sin ir lilik  gib i).

B u  ürün her bir ö lç e ğ in d e  (5 m L ) 3 .0  g  sukroz içerir. B u  durum , d iab etes m ellitu s  hastalarında g ö z  
önünde bulundurulm alıd ır. A y rıca  nadir kalıtım sa l ga lak toz  in to leransı, L app lak toz  y e tm ez liğ i, 
g lik o z-g a la k to z  m alab sorp siyon  p rob lem i, nadir kalıtım sa l früktoz in toleransı y a  da sükraz- 
izo m a lta z  y e tm ez liğ i o lan  hastaların bu ilac ı ku llanm am aları gerekir.



İçeriğinde bulunan sorbitol nedeniyle, nadir kalıtımsal fruktoz intoleransı problemi olan hastaların 
bu ilacı kullanmamaları gerekir.

Bu tıbbi ürün her 5 ml’sinde yaklaşık 38 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollü sodyum 
diyetinde olan hastalar için göz önünde bulundurulmalıdır.

İçeriğinde bulunan günbatımı sarısı (E110), alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Alerjik 
reaksiyonlar seyrektir fakat aspirine alerjik olan kişilerde E110 ile alerjik reaksiyon yaygındır. 
Aspirine alerjik kişiler İBURAMİN COLD ŞURUP kullanmamalıdır.

İçeriğinde, gecikmiş alerjik reaksiyona sebep olabilecek metil paraben sodyum bulunmaktadır.

4.5. Diğer Tıbbi Ü rünler ile Etkileşim ve Diğer Etkileşim Şekilleri 

İbuprofen:
İBURAMİN COLD ŞURUP ile aşağıdaki ajanların kombinasyonundan kaçınılmalıdır: 
Antikoagülanlar (dikumarol grup, warfarin): Deneysel çalışmalar, ibuprofenin, warfarinin kanama 
süresine olan etkilerini güçlendirdiğini göstermektedir. NSAİİ’ ler ve dikumarol grubu aynı enzim 
yani CYP 2C9 ile metabolize olmaktadır. NSAİİ’ ler warfarin gibi antikoagülanların etkisini 
artırabilir.

Tiklopidin: NSAİİ’ler, trombosit fonksiyonunun inhibisyonundan dolayı tiklopidin ile
kombinasyon halinde kullanılmamalıdır.

Metotreksat: Özellikle böbrek yetmezliği olan hastalarda metotreksat ile yapılan düşük dozlu 
tedavi ile ilişkili olarak NSAİİ’ler ve metotreksat arasındaki potansiyel etkileşim riski göz önüne 
alınmalıdır. Kombinasyon tedavinin uygulanması halinde böbrek fonksiyonu izlenmelidir. 
Metotreksatın plazma seviyelerindeki artışın sonucu olarak toksisite meydana gelebileceği için, 24 
saat içinde hem NSAİİ hem de metotreksat verilmesi halinde dikkatli olunmalıdır.

Aspirin (Asetilsalisilik asit): NSAİİ içeren başka ürünlerde olduğu gibi, artan advers etki 
potansiyeli nedeniyle, birlikte verilmemesi gerekmektedir. Deneysel veriler eş zamanlı 
kullanıldıklarında ibuprofenin düşük doz aspirinin trombosit agregasyonu üzerindeki etkisini 
engelleyebildiğini göstermektedir. Ancak bu verilerdeki kısıtlamalar ve ex vivo verilerin klinik 
durumları değerlendirmedeki belirsizlikleri, düzenli ibuprofen kullanımı konusunda kesin 
sonuçlara varılamayacağını göstermektedir ve arasıra kullanılan ibuprofen ile klinik olarak anlamlı 
bir etki gözlenmesi muhtemelen beklenmemektedir (bkz. Bölüm 5.1).

Kardiyak glikozidler (örn: digoksin): NSAİİ’ler kalp yetmezliğini alevlendirebilir, glomerüler 
filtrasyon hızını azaltabilir ve plazmada kardiyak glikozid düzeylerini arttırabilirler.

Mifepriston: Asetilsalisilik asit dahil NSAAİ’lerin antiprostaglandin özelliklerinden dolayı teorik 
olarak tıbbi ürünün etkililiğinde azalma meydana gelebilir. Sınırlı miktardaki kanıt, prostaglandin 
ile aynı gün uygulanan NSAİİ’ lerin, mifepriston veya prostaglandinin servikal olgunlaşmaya olan 
etkilerini olumsuz şekilde etkilemediğini ve gebeliğin tıbben sonlandırılmasının klinik etkililiğini 
azaltmadığını göstermektedir.

Sülfonilüre: NSAİİ’ler sülfonilüre grubu ilaçların etkilerini potansiyalize edebilirler. Sülfonilüre 
tedavisi görmekte olan hastalarda ibuprofen kullanımı ile çok seyrek hipoglisemi rapor edilmiştir.



Z idovudin : N S A İ İ ’ler z id o v u d in  ile  beraber ver ild iğ in d e  h em ato lo jik  to k sis ite  risk inde artış 
olabilir. E ş zam anlı z id o v u d in  v e  ibuprofen  ted a v is i alan H IV  (+ ) h em o fili hastalarında hem atom a  
v e  hem artroz risk inde artış b ild irilm iştir.

A lk o l: K anam a g ib i ö n em li gastro in testinal yan  etki riskleri artab ileceğ in d en  d olayı ibu p rofen  v e  
alk olu n  b irlik te k u llan ım ınd an  kaçın ılm alıd ır.

D iğ e r  analjezikler: İki v e y a  daha fa z la  N S A İ İ ’n in  beraber ku llan ım ı ön lenm elid ir .

İbuprofen in  aşağıdak i ajanlar ile  ku llan ılm ası durum unda d oz  ayarlam ası gerek eb ilir : 
A n ti-h ip ertan sifler  (A D E  inhib itörleri, an jiyoten sin  reseptör b lokerleri, beta-b lokerler, d iüretikler  
v e  p u lm on er h ip ertan siyon d a  k u llan ılan  ilaçlar (en d ote lin  reseptör antagon istleri, b o sen ta n )) : 
N S A İ İ ’ler, an tih ip ertan sif etk iy i azaltab ilir  (B k z. B ö lü m  4 .4 ). S eç ic i C O X -2  inhib itörleri dâhil 
o lm ak  üzere  N S A İ İ ’ ler i le  aynı zam anda A D E  inhib itörleri v e  an jiyoten sin -II antagonistleri 
uygu lan d ığ ın d a , böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalarda (örn. dehidrate v e y a  y a şlı hastalar) g e n e llik le  
reversib l o lm ak  üzere akut böbrek  y e tm ez liğ i iç in  artan bir risk  sö z  konusudur. B u  ned en le , 
ö z e llik le  y a şlı hastalar o lm ak  üzere böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalara bu k o m b in asyon  dikkatli 
uygu lanm alıd ır . K o m b in a sy o n  ted av isi başlad ık tan  sonra v e  ted avi sırasında d ü zen li aralıklarla  
hastalar yeterli şek ild e  hidrate ed ilm eli v e  böbrek  fo n k siy o n u  kontrol ed ilm elid ir  (bkz. b ö lü m  4 .4 ).

D iü retik ler (tiyazid , tiy a z id  benzeri d iüretik ler v e  k ıvrım  d iüretik leri) ayrıca, N S A İİ’lerin  
n efro tok sisite  riskini arttırabilir. N S A İ İ ’ler, m u h tem elen  prostagland in  sen tez in in  inh ib isyon u n d an  
d olayı fu rosem id  v e  b u m etan id in  d iüretik  etk isin i g idereb ilm ekted ir . A y rıca  tiyazid ler in  
an tih ip ertan sif etk isin i de azaltab ilm ektedir.

A m in og lik oz itler: N S A İ İ ’ler am in o g lik o z itler in  a tılım ın ı azaltab ilir  (ö z e llik le  preterm
bebek lerde).

L ityum : İbuprofen, lityu m  serum  sev iy e ler in in  azalm ası sonucunda lityu m u n  renal k lerensin i 
düşürm ektedir. Serum  lityu m  sev iy e ler i sık  şek ild e  kontrol ed ilm ed ik çe  v e  lityu m  dozunda o lası 
bir azaltm a yap ılm ad ık ça  bu k om b in asyon u n  u ygu lan m asın d an  k açın ılm alıd ır . N S A İ İ ’ler, lityum  
e lim in asyon u n u  azaltabilirler.

S e le k tif  seroton in  g er i-a lım  inhibitörleri, S S R I (örn: paroksetin , flu ok setin , sertralin): S S R I’ ler v e  
N S A İ İ ’ lerin  her ik is i de, örneğin  gastrointestinal kanaldan kaynaklanan, kanam a risk inde artışa  
n ed en  olm aktadır. B u  risk  k o m b in asyon  ted av i durum unda artmaktadır. S ö z  k on u su  m ek an izm a  
m u h tem elen , seroton in  trom bositlerdek i geri a lım ın ın  azalm ası i le  ilişk ilen d ir ileb ilir  (bkz. b ö lü m  
4 .4 ).

S ik losporin: P rostasik lin in  böbrekteki azalan  sen tezin d en  dolayı, N S A İ İ ’ ler v e  sik losp orin in  
eşzam an lı u y gu lam asın ın  artan n efro to k sis ite  r isk ine n ed en  o ld u ğu  düşünülm ektedir. B u  ned en le , 
b öbrek  fo n k siy o n u  k o m b in asyon  ted a v is i durum unda yak ın  şek ild e  iz len m elid ir .

K aptopril: D e n e y se l çalışm alar, ibuprofen in , kaptoprilin  sod yu m  atılım ın a  o lan  etk isin e  ters y ö n d e  
etki ettiğ in i gösterm ekted ir.

K olestiram in: İbuprofen ile  k o lestiram in in  eşzam an lı u ygu lam ası, ibuprofen  ab sorpsiyonun u  
gecik tirm ek te  v e  azaltm aktadır (% 25 oranında). B u  ilaçlar en  az 2  saat arayla alınm alıd ır.



Takrolimus: NSAİİ’ler takrolimus ile beraber verildiğinde nefrotoksisite riskinde olası bir artış 
beklenebilir. Prostasiklinin böbrekteki azalan senezinden dolayı, NSAİİ’ ler ve takrolimusun 
eşzamanlı uygulamasının artan nefrotoksisite riskine neden olduğu düşünülmektedir. Bu nedenle, 
böbrek fonksiyonu kombinasyon tedavisi durumunda yakın şekilde izlenmelidir.

Kortikosteroidler: NSAİİ’ler ile gastrointestinal ülserasyon veya kanama riskinde artış.

Antitrombositik ajanlar (örn. klopidogrel): NSAİİ’ler ile gastrointestinal kanama riskinde artış 
görülebilir.

CYP2C9 İnhibitörleri: ibuprofenin, CYP2C9 inhibitörleri ile birlikte uygulanması, ibuprofene 
(CYP2C9 sübstratı) maruziyeti arttırabilir. Vorikonazol ve flukonazol (CYP2C9 inhibitörleri) ile 
yapılan bir çalışmada, yaklaşık %80-100 oranında artmış bir S(+)-ibuprofen maruziyeti 
gösterilmiştir.Özellikle yüksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol gibi potent 
CYP2C9 inhibitörleri ile birlikte uygulanması durumunda, ibuprofen dozunun düşürülmesi 
düşünülmelidir.

Bitkisel ekstreler: Ginkgo biloba, NSAİİ kullanımına bağlı kanama riskini potansiyalize edebilir.

Kinolon türevi antibiyotikler: Deney hayvanlarından elde edilen veriler, NSAİİ’lerin, kinolon 
antibiyotikleriyle ilişkili konvülsiyon riskini artırabileceğine işaret etmektedir. NSAİİ ve 
kinolonları birlikte alan hastalarda konvülsiyon gelişme riski artabilir. Etkileşim çalışmaları 
yalnızca erişkinlerde yapılmıştır.

Psödoefedrin:

İBURAMİN COLD ŞURUP, MAOI/RIMA alanlarda kullanılmamalıdır. Trisiklik antidepresanlar, 
iştah bastırıcı ilaçlar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanlar, iştah bastırıcılar ve amfetamin 
benzeri psikostimülanlar gibi) ve sempatomimetik aminlerin katabolizmasını etkileyen monoamin 
oksidaz inhibitörleri (furazolidon dahil) ile beraber kullanılması bazen kan basıncının 
yükselmesine neden olabilir. (bkz. Kontrendikasyonlar) Moklobemid ve oksitosin ile birlikte 
kullanımı tansiyon yükselmesine sebebiyet verebilir. Psödoefedrin içermesinden dolayı 
İBURAMİN COLD ŞURUP, bretilyum, betanidin, guanetidin debrizokin, metildopa ve alfa ve 
beta adrenerjik blokör ilaçlar gibi sempatik aktiviteyi engelleyen hipotansif ilaçların etkisini 
kısmen tersine çevirir. (bkz. Ozel kullanım uyarıları ve önlemleri). Kardiyak glikozidler disritmi 
riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism riskine sebep olabilir.

K lorfeniram in maleat:

Alkol ve klasik antihistaminikler (sedatif etkili) birlikte kullanıldığında sedatif etki artar. Sedatif 
etkileşmeler sedasyon yapmayan antihistaminiklerle daha sınırlı olarak görülür. Topikal 
uygulanan antihistaminikler (inhalasyonla uygulananlar dahil) bu tür etkileşme göstermezler.

Fenitoin içeren epilepsi ilaçlarıyla, anksiyete tedavisinde veya uyku düzenleyici ilaçlarla dikkatli 
kullanılmaldır.

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



Çocuk doğurm a potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum  kontrolü (Kontrasepsiyon)
G eb e kalm ayı düşünen  kadınlarda v e y a  g eb e liğ in in  b irinci v e y a  ik in ci trim estrinde olan  
kadınlarda ibu p rofen  k u llan ılm ası durum unda, u ygu lan acak  d ozu n  m üm kün o ld u ğu n ca  düşük v e  
ted avi süresin in  m üm kün o ld u ğu n ca  k ısa  tutu lm ası gerekm ektedir.

P söd oefed r in  iç in  yeterli veri m ev cu t değild ir.

G eb e kadınlarda k lorfen iram in  k u llan ım ı konusun da yeterli veri yoktur, insanlardaki p o tan siyel 
risk b ilin m em ek ted ir. Ü çü n cü  trim estr d ön em in d ek i kullan ım  yen id oğan lard a  v e y a  prem atüre  
doğanlarda reak siyon a  seb ep  olab ilir . B u  yü zd en  doktor tarafından gerek li görü lm ed ik çe  g eb e lik  
sırasında kullan ılm am alıd ır.

Gebelik dönemi
P rostog lan d in  sen tezin in  in h ib isyon u , g eb e liğ i v e /v e y a  em b riyo /feta l g e liş im i o lu m su z  
etk ileyeb ilir . E p id em iy o lo jik  çalışm alardan e ld e  ed ilen  veriler, g e b e liğ in  erken d ön em in d e  
prostaglandin  sen tez  inh ib itörü  k u llan ım ınd an  sonra düşük  v e  kardiyak m a lform asyon  g a stroşiz is  
risk inde bir artışı gösterm ekted ir. K ard iyovask ü ler  m alform asyon u n  m utlak  riski % 1'den daha  
düşük d ü zey lerd en  ya k la şık  olarak % 1,5'e yü k selm iştir . R isk in  ted avi d ozu  v e  süresi ile  
y ü k se ld iğ in e  inanılm aktadır. H ayvanlarda, prostaglandin  sen tez  inh ib itörü  u ygu lan m asın ın  pre v e  
p ost-im p lan tasyon  kayıp larında artış v e  em b riyo /feta l ö lü m lerle  son u çlan d ığ ı gösterilm iştir. 
A yrıca , org a n o g en ez  d ö n em in d e prostagland in  sen tez  inh ib itörü  v er ilen  hayvanlarda  
kard iyovaskü ler m alform asyon lar  da dahil o lm a k  ü zere  çeşitli m alform asyon ların  s ık lığ ın d a  
artışlar b ild irilm iştir. G eb e liğ in  b irinci v e  ik in ci trim esterinde, k esin  olarak gerek li o lm ad ık ça  
İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  verilm em elid ir . İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P , g eb e  ka lm aya  ça lışan  
v e y a  g e b e liğ in  b irinci v e  ik in ci tr im esterin de bulunan bir kadına verilirse , d oz  m üm kün o ld u ğu  
kadar düşük v e  ted av i süresi m üm kün o ld u ğu  kadar k ısa  tutulm alıdır.

Ü çü n cü  trim ester esn asın d a  bütün prostagland in  sen tez  inh ib itörleri fetü sü  aşağ ıd ak ilere  m aruz  
bırakabilir:

- K ard iyop u lm on er to k sis ite  (duktus arteriozusun erken kapanm ası v e  pu lm oner  
hipertansiyon),

- O ligoh id ram n iyoz  ile  b irlik te böbrek  y e tm e z liğ in e  ile r ley eb ilecek  böbrek  d isfo n k siy o n u

A n n e v e  y en id oğan d a  g eb e liğ in  sonunda aşağ ıd ak ilere  n ed en  olabilir:
- K anam a zam anında u zam a
- D o ğ u m u n  g ec ik m esin e  v e  u zun  sü rem esin e  n ed en  o lan  uterus kontraksiyon ların ın  

in h ib isyon u

Son u ç olarak, İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  g eb e liğ in  son  trim esterin de kontrendikedir.

Laktasyon dönemi
M ev cu t k ısıtlı çalışm alarda, ibuprofen  süte ço k  düşük konsantrasyonlarda g eçm iştir  v e  süt em en  
b eb eğ i o lu m su z  e tk ilem e o la s ılığ ı düşüktür. Y in e  de, ib u profen in  em ziren  annelerde k u llan ılm ası 
önerilm em ekted ir.

P söd oefed r in  anne sütüne az m iktarda geçer , fakat bunun em zir ilen  b eb ek lerd ek i etki derecesi 
b ilin m em ek ted ir . A ğ ız  y o lu y la  tek  d oz  p söd oefed r in  ver ilen  annenin  sü tü y le  2 4  saat iç in d e  bunun



% 0.5-0 .7 'sin in  atılacağı tahm in  ed ilm ektedir. İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P , eğer  hek im  ilac ın  
em ziren  an n eye sağ layacağ ı yararın, em zir ilen  b eb ek  üzerindek i risk ini haklı g ö ste r e c eğ in e  
in an ıyorsa  d ikkatle kullan ılm alıd ır.

K lorfen iram in  m aleat anne sütüne ön em li m iktarda geçer; bu d ü zeyd e  ila c ın  b eb ek  iç in  zararlı etki 
oluşturduğu b ilin m em ek le  beraber ku llan ılm am ası önerilir. K lorfen iram in  m aleat v e  d iğer  
antih istam in ik ler lak tasyon u  in h ib e edebilir.
B u  n ed en le  em zirm e d ö n em in d e İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  k u llan ılm am ası önerilir.

Üreme yeteneği / Fertilite
Ö ze llik le  p söd oefed rin in  ürem e y e ten eğ i ü zerindek i etk isi konusun da b ilg i b u lu n m ad ığ ı iç in  
hek im  tarafından yarar/risk oranı d eğerlen d irilerek  k u llan ılm asın a  karar verilm elid ir .

İbuprofen k u llan ım ı fertilitey i o lu m su z  y ö n d e  e tk ileyeb ilir , bu n ed en le  g eb e  k alm ayı düşünen  
kadınların ku llanm ası önerilm ez. G eb e kalm a zorlu ğu  yaşayan  v e y a  k ısır lık  in ce lem esin d en  g eçen  
kadınlarda ibuprofen  a lım ın ın  durdurulm ası düşünülm elid ir.

K lorfen iram in  sıçan  v e  tavşanlarda m g /m 2 bazın d a  insanlarda ön erilen  m ak sim u m  d ozu n  2 0 -2 5  
katı k u llan ıld ığ ın d a  fertilitey i etk ilem em iştir .

4.7. A raç ve makine Kullanım ı Üzerindeki E tkileri
İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P , sersem lik , rehavet, yorgu n lu k  v e  görm e bozuk luk ları g ib i 
isten m ey en  etk ilere n ed en  olabilir. E ğer  bu isten m ey en  etk iler  görülürse, hastalar araç v e  m akine  
kullanm am aları k onusun da uyarılm alıdırlar.

4.8. İstenmeyen etkiler
R apor ed ilen  is ten m ey en  etk iler aşağıdak i sık lık  d erecesin e  göre listelenm iştir:
Ç ok  y a y g ın  (> 1 /1 0 ); y a y g ın  (> 1 /1 0 0  ila  < 1 /1 0 ); y a y g ın  o lm ayan  (> 1 /1 .0 0 0  ila  < 1 /1 0 0 );  seyrek  
( > 1/ 1 0 .0 0 0  ila  < 1/ 1 .0 0 0 ); ço k  seyrek  ( < 1/ 1 0 .0 0 0 ), b ilin m iy o r  (e ld ek i verilerd en  hareketle  tahm in  
ed ilem iyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:

Y a y g ın  olm ayan: R in it
Seyrek: A sep tik  m en ejit (ö z e llik le  sistem ik  lupus eritem atozu s v e  karm a b a ğ  dok u su  h asta lığ ı g ib i 
oto im m ü n  h asta lığ ı o lan  hastalarda) b o y u n  sertliğ i, baş ağrısı, bu lantı, kusm a, ateş, y ö n  d u ygusun u  
y itirm e g ib i sem ptom larla  b irlikte

Kan ve lenfatik sistem hastalıkları:
Seyrek: L ök op en i, trom b ositop en i, nötropeni, agran ü lositoz, ap lastik  anem i, v e  h em o litik  anem i 
B ilin m iyor: H em o litik  anem i, kan diskrazileri

Bağışıklık sistemi hastalıkları:
Seyrek: A n afilak tik  reak siyon  
B ilin m iyor: A lerjik  reak siyon , an jiyoöd em

Psikiyatrik hastalıklar:
Y aygın : S in irlilik , u yk u su zlu k
Y a y g ın  olm ayan: Y orgu n lu k , te la ş hali, a jitasyon  (huzursuzluk)



Sinir sistemi hastalıkları:
Y aygın : S ersem lik , baş ağrısı, baş d ön m esi 
Y a y g ın  olm ayan: P arestezi 
Seyrek: O ptik  nevrit, som n olan s  
B ilin m iyor: İrritabilite, an k siyete
Göz hastalıkları:
Y aygın : B u la n ık  görm e
Y a y g ın  olm ayan: G örm e b o zu k lu ğu
Seyrek: T ok sik  op tik  nöropati

K ulak ve iç kulak hastalıkları:
Y a y g ın  olm ayan: D u y m a  b o zu k lu ğu  
Seyrek: T innitus, vertigo

K ardiyak hastalıklar:
Seyrek: T aşikardi, d iğer kardiyak disritm iler
Ç ok  seyrek: A rteriyel trom b otik  o lay lar (gü n d e 2 4 0 0  m g  ibuprofen  a lım ı g ib i y ü k sek  dozlarda)

Vasküler hastalıklar:
Seyrek: K an b asın c ı artışı*
* S isto lik  kan b asın c ı artışı göz len m iştir . T erapötik  dozlarda p sö d oefed rin in  kan b asın c ı üzerindek i 
etk isi k lin ik  olarak an lam lı değild ir.

Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastinal hastalıklar:
Y a y g ın  olm ayan: A stım , b ronkospazm , d isp n e  
B ilin m iyor: B ron ş sek resyon u n d a k o y u laşm a

Gastrointestinal hastalıklar:
Y aygın : D isp ep si, diyare, bulantı, kusm a, abdom inal ağrı, flatu lans, k on stip asyon , m elana, 
h em atem ez, gastro in testinal hem oraji
Y a y g ın  olm ayan: Gastrit, duodenal ü lser, gastrik  ülser, oral ü lserasyon  
Seyrek: G astrointestinal perforasyon , a ğ ız  kuruluğu  
Ç ok  seyrek: Pankreatit 
B ilin m ey en : K o lit  v e  C rohn hasta lığ ı

Hepato-bilier hastalıklar:
Y a y g ın  olm ayan: H epatit, sarılık , hepatik  fo n k siy o n  b o zu k lu ğu
Seyrek: H ep atik  hasar
Ç ok  seyrek: H ep atik  y e tm ez lik

M etabolizma ve beslenme bozuklukları:
B ilin m iyor: İştah sız lık

Deri ve derialtı doku hastalıkları:
Y aygın : D eri döküntüsü
Y a y g ın  olm ayan: Ü rtiker, kaşın tı, purpura, an jioöd em , ış ığ a  duyarlı reak siyon
Seyrek: İritasyonlu  v e y a  ir itasyon su z deri doküntüleri, h ip ersen sitiv ite  reaksiyonları, d iğer
sem p atom im etik ler le  çapraz reak siyon , alerjik  derm atit*



Ç ok  Seyrek: S teven s-Joh n son  sendrom u dahil b ü llö z  deri iltihabı, to k sik  epiderm al n ek ro liz  v e  
eritem a m u ltiform e  
B ilin m iyor: E k sfo ly a tif  derm atit

*P söd oefed rin  k u llan ım ı ardından b ronkospazm , an jiyood em  g ib i s istem ik  belirtileri o lan /o lm ayan  
çeşitli alerjik  deri reaksiyonları b ild irilm iştir.

Böbrek ve id ra r hastalıkları:
Y a y g ın  olm ayan: D izu ri, erkek hastalarda üriner retan siyon  (ö n ced en  m ev cu t bir prostatik  b ü yü m e  
bu durum u h azırlay ıcı bir faktör olab ilir), tu b u lo  in terstisyel nefrit, n efrotik  sendrom  v e  renal 
y e tm ez lik

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar:
Y a y g ın  olm ayan: Y orgu n lu k  
Seyrek: Ö dem

N o n stero id  antienflam atuar ted av isi i le  ilişk ili olarak öd em , h ip ertan siyon  v e  kalp  
y e tm ez liğ i b ild irilm iştir. K lin ik  ça lışm alar v e  ep id em iy o lo jik  veriler, ö z e llik le  y ü k sek  
dozlarda (2 4 0 0  m g /g ü n ) v e  uzu n  süreli ted av id e  ibuprofen  k u llan ım ın ın , arteryal 
trom botik  o layların  (ör. m iyokard  infarktüsü v e y a  fe lç  g ib i, b k z b ö lü m  4 .4 )  risk inde küçük  
bir artışa n ed en  o la b ileceğ in i gösterm ektedir.

E n  sık  o lan  yan  etk iler G I sistem d e görülür. Ö ze llik le  y aşlı hastalarda gastrointestinal 
ülserler, p erforasyon  v e y a  kanam a zam an zam an ö lü m cü l o lab ilm ekted ir . İbuprofen  
u y gu lam asın ı tak iben  bulantı, kusm a, diyare, h a z ım sız lık , k on stip asyon , d isp ep si, 
abdom inal ağrı, m elen a , h em atem ez, h ip ertan siyon  v e  kalp y e tm ez liğ in in  yan ı sıra 
ü lsera tif  stom atit, k o litin  şid d etlen m esi v e  C rohn h asta lığ ı rapor ed ilm iştir. D ah a  az 
sık lık la  gastrit görülm üştür.

A sep tik  m en en jitin  b ild ir ild iğ i vakaların  çoğu n d a , altta yatan b azı o to im m ü n  hasta lık  form ları 
(ö z e llik le  sistem ik  lupus eritem atoz v e  b en zer  b a ğ  doku hastalık ları) görülm ektedir.

B a ğ ış ık lık  s istem i hastalıkları: N S A İİ  i le  ted a v iy i tak iben  h ip ersen siv ite  reaksiyonları 
rapor ed ilm iştir. Bunlar; sp es if ik  o lm ayan  alerjik  reak siyon  v e  anafilaksi, astım , 
k ö tü leşm iş  astım , b ronkospazm  v e y a  d isp n ey i içeren  so lu n u m  y o lu  reaktiv itesi v ey a  
döküntü (çeşitli tip lerde), kaşıntı, ürtiker, purpura, an jiyoöd em  v e  daha nadir olarak  
e k s fo ly a tif  v e  b ü lö z  derm atozları (S tev en -J o h n so n  Sendrom u, top ik  epiderm al n ek rozis v e  
ertem a m u ltiform a dahil) içeren  deri bozukluklarıdır.

İstisna olarak, v a r ise lla  ile  ilişk ili olarak deri v e  b a ğ  dokunun ciddi en fek s iy ö z  
k om p lik asyon ların ın  m eyd an a  g e ld iğ i b ild irilm iştir.

Ibuprofen  trom b osit agregasyon u n d a  reversib l in h ib isy o n  yaparak kanam a süresin i u zam asın a  
n ed en  olabilir.

4.9. Doz Aşımı ve Tedavisi 
İbuprofen Toksisitesi

8 0 -1 0 0  m g /k g  ü zerin d ek i dozlarda sem ptom ların  ortaya ç ık m a riski vardır. 2 0 0  m g/k g 'ın  
üzerindek i dozlarda k işid en  k iş iy e  o ld u k ça  d eğ işk en  o lsa  da ciddi sem p tom  riski vardır. 15 aylık



bir çocu k ta  5 6 0  m g/k g 'lık  bir d oz  ciddi in tok sik asyon a  y o l açm ıştır. 6  yaşın d a  bir çocu k ta  3 ,2  
gram  h afif- orta d erece in tok sik asyon a  y o l açm ıştır. 1,5 y aşın d a  bir çocu k ta  2 ,8 -4  gram  v e  6 
yaşın d a  bir çocu k ta  6  gram  ciddi in tok sik asyon a , bir erişk inde 8 gram  orta d erece in tok sik asyon a  
v e  bir erişk inde 2 0  gram dan fa z la  bir d oz  ço k  ciddi in to k sik a sy o n a  y o l açm ıştır. 16 yaşın d ak i bir  
g en çte  u ygu lan an  8 gram  b öb reğ i etk ilem iştir  v e  bir g e n c e  a lk o lle  b irlik te  v er ilen  12 gram  akut 
tübüler nekroz ile  sonuçlanm ıştır.

Sem ptom lar
Ö n planda görü len  sem p tom lar bulantı, karın ağrıları v e  k u sm a (kanlı o lab ilir) g ib i 
gastro in testinal sistem  sem ptom ları v e  baş ağrısı, ku lak  ç ın lam ası, k o n fü zy o n  v e  nistagm ustur. 
Y ü k sek  dozlarda b ilin ç  kaybı, k on v ü lsy o n la r  (e sa sen  çocuklarda). Bradikardi, kan b asın cın d a  
düşüş. M eta b o lik  a sid oz , hipernatrem i, böbrek  etkileri, hem atüri. O lası karaciğer etk ileri. 
H ipoterm i v e  erişk in  respiratuar d istres sendrom u nadir olarak bild irilm iştir.

T edavi
G erekli ise  m id e  yıkanır, karbon verilir. G astrointestinal p rob lem ler varsa antiasid ler verilir. 
H ip o ta n siy o n  varsa, in traven öz sıv ı v e  gerek irse  in otrop ik  destek . Y eterli d iürezi sağ lay ın ız . A sid -  
b az v e  e lek tro lit bozuk luk ların ı d ü zeltin iz . S ık  v e y a  u zayan  k on v ü lsiy o n la r  in traven öz d iyazep am  
ile  ted avi ed ilm elid ir . D iğ e r  sem p tom atik  ted av ileri u ygu lay ın ız .

Psödoefedrin h idroklorür Toksisitesi

Sem ptom lar
A k u t aşırı dozajında, ön erilen  dozlarında görü len  yan  etk ilere ila v e ten  titrem e, k on vü lsiyon lar, 
iritabilite, aşırı huzursuzluk , palp itasyonlar, h ip ertan siyon  görüleb ilir .

T edavi
Solunum  d estek ley ic i v e  koruyucu  v e  k o n vü lsiyon ları kontrol ed ic i ö n lem ler  a lınm alıd ır. E n d ik e  
old u ğu  taktirde gastrik  lavaj uygu lanm alıd ır . M esa n e  kateterizasyon u  gerekeb ilir . İsten irse, 
p söd oefed rin  a tılım ın ın  h ız lan d ırılm ası iç in  asit d iürezi yap ılab ilir . A n cak  bu prosedürün  
sağ layacağ ı terapötik  yarar açık  değild ir. A şırı dozajda d iy a liz in  değeri b ilin m em ek ted ir; ancak  60  
m g  p söd oefed rin  + 8  m g  akrivastin  içeren  preparatın 4  saatlik  h e m o d iy a liz iy le  top lam  vü cu t  
p söd oefed rin  m iktarının  %2 0 'si uzaklaştırılab ilm iştir.

Klorfeniram in m aleat Toksisitesi

G ünlük d ozu n  3-5  katı oral yo ld an  alın ırsa  zeh ir len m ey e  y o l açar. Ç ocuklar, an tih istam in ik  
ilaçların  antikolinerjik  to k sik  e tk isin e  y etişk in lerd en  daha duyarlıdır. B elirti v e  b u lgu lar arasında  
sed asyon , S S S ’de paradoksal ek sita syon , to k sik  p sik o z , k on vü lsiyon lar, apne, antikolinerjik  
etkiler, d iston ik  reaksiyonlar, aritm i v e  k ard iyovask ü ler k o llap s bulunm aktadır. L etal d ozu  2 5 -5 0  
m g /k g  arasındadır.

G erekli is e  tem el v e  ileri yaşam  d esteğ i verilm elid ir . N a b ız s ız  ventrikül fib rilasyon u  varsa  
d efib rila syon  uygulanır. A n tik o lin erjik  etki n ed en iy le  zeh ir len m e belirti v e  bulguları 
g ec ik eb ileceğ in d en , b u lgu su  o lm ayan  hastalar en  az 6-8  saat iz len m elid ir . H ip o ta n siy o n  v e  
aritm iler a g r e s if  şek ild e  ted avi ed ilm elid ir . O rtaya ç ık a b ilecek  kom a, k o n v ü ls iy o n , hiperterm i v e  
ventrikül taşikardisi durum ları iç in  iz lem  sü resin ce  hazırlık lı o lunm alıd ır.

5. FA RM AK O LOJİK  Ö ZELLİK LER
Farm akoterapötik  grup: Ö ksürük v e  S o ğ u k  A lg ın lığ ı Preparatları 

ATC Kod: R 0 5 X



5.1 Farm akodinam ik Özellikler
İbuprofen analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik aktiviteye sahip bir propiyonik asit türevidir. 
İbuprofenin terapötik etkilerinin siklo-oksijenaz izo enzimleri (COX-1 ve COX-2) üzerindeki non- 
selektif inhibitör etkisinin bir sonucu olduğu düşünülmektedir. İbuprofen, bu inhibitör etkiye bağlı 
olarak, prostaglandin sentezinde belirgin bir düşme oluşturur.

Deneysel veriler eş zamanlı kullanıldıklarında ibuprofenin düşük doz aspirinin trombosit 
agregasyonu üzerindeki etkisini engelleyebildiğini göstermektedir. Bir çalışmada, hızlı salımlı 
aspirin dozundan (81 mg) önceki 8 saat içinde veya dozdan sonraki 30 dakika içinde tek doz 400 
mg ibuprofen alındığında asetilsalisilik asidin tromboksan veya trombosit agregasyonunun 
oluşumunda etkisinin azaldığı gözlenmiştir. Ancak bu verilerdeki kısıtlamalar ve ex vivo verilerin 
klinik durumları değerlendirmedeki belirsizlikleri, düzenli ibuprofen kullanımı konusunda kesin 
sonuçlara varılamayacağını göstermektedir ve arasıra kullanılan ibuprofen ile klinik olarak anlamlı 
bir etki gözlenmesi muhtemelen beklenmemektedir.

Psödoefedrin, direkt veya indirekt sempatomimetik aktiviteye sahiptir ve etkili bir üst solunum 
yolları dekonjestanıdır. Psödoefedrin, sistolik kan basıncının yükseltilmesinde ve taşikardi 
yaratılmasında efedrinden önemli oranda daha az etkilidir ve merkezi sinir sisteminin 
uyarılmasında da etkisi daha düşüktür. Psödoefedrin, 4 saat süren dekonjestan etkisine 30 dakika 
içinde ulaşır. 60 mg psödoefedrinin, soğuk algınlığı ve rinitli hastalarda ve normal kişilerde ve 
alerjik rinitli hastalarda histamin uygulanmasından sonra nazal hava akımı ile ölçüldüğü şekilde, 
etkili bir nazal dekonjestan olduğu gösterilmiştir.

Klorfeniramin maleat alkilamin türevi güçlü bir antihistaminiktir. Antikolinerjik aktiviteye de 
sahiptir. H1 reseptör antagonisti özelliğinden dolayı üst solunum yolları alerjik hastalıklarının 
burun akıntısı, göz sulanması, hapşırma gibi alerjik bulgularını geçici olarak ortadan kaldırır. İyi 
terapötik etkili bir antihistaminiktir. Antihistaminikler semptomatik rahatlık verir, rahatlık ilaç 
alımı devam ettiği sürece devam eder.

5.2. Farm akokinetik  Özellikler 
Genel özellikler

Emilim
İbuprofen, %80-90 oranında biyoyararlanım ile gastrointestinal kanaldan hızlıca emilir. 
Uygulamadan sonra bir ila iki saat içerisinde doruk serum konsantrasyonlarına ulaşılır. Gıda ile 
birlikte alındığında, aç karnına alındığı duruma göre doruk serum konsantrasyonları daha düşük 
olur ve bu düzeye daha yavaş ulaşılır. Gıda, toplam biyoyararlanımı önemli ölçüde etkilemez.

Psödoefedrin, oral uygulama sonrasında herhangi bir presistemik metabolizma olmadan, 
gastrointestinal kanaldan hızlıca ve tamamen emilir. Sağlıklı yetişkin gönüllülerde, 60 mg 
psödoefedrinin verilmesi yaklaşık 1.5 saat sonra (T maks) yaklaşık 180 ng/ml' lik bir doruk 
plazma konsantrasyonu (Cmaks) yaratmıştır.

Klorfeniramin maleat ağız yoluyla iyi absorbe olur, etkisi 15-60 dakikada başlar, 3-6 saatte 
maksimuma erişir.

Dağılım
İbuprofen, büyük oranda bağlanır (%99) ve erişkinlerdeki dağılım hacmi yaklaşık 0.12-0.2 L/kg 
olmak üzere küçüktür.



P söd oefed r in in  görünen  dağ ılım  hacm i (V d/F ) ya k la şık  2 .8  l/kg'dır.

K lorfen iram in  m aleat p lazm a p rotein lerine yak la şık  % 70 oranında bağlanır. Santral sin ir sistem i 
de dahil o lm ak  üzere, v ü cu d a  g en iş  bir d ağ ılım  gösterir. P lasen tay ı aşar v e  anne sütüne geçer.

B iyo tran sform asyon

İbuprofen, tercih en  C Y P 2 C 9  o lm ak  ü zere  sitokrom  P 4 5 0  ile  karaciğerde 2-h id rok siib u p rofen  v e  3- 
karboksiibup rofen  olarak ik i prim er in a k tif  m etab o litin e  h ız lıca  m eta b o lize  olur. İlacın  oral yo ld an  
alın m asın ı tak iben, ib uprofen in  oral dozu n u n  % 9 0 ’ından biraz daha az bir m iktarı, idrarda 
o k sid a tif  m etab olitler  v e  bunların  g luküron ik  konjugatları h a lin d e görülür. İbuprofen in  ço k  az 
m iktarı d eğ işm ed en  idrarda atılır.

P söd oefed r in in  p lazm a yarılanm a öm rü ( t1/2) yak laşık  5 .5  saattir. E rkeklerde p söd oefed r in  ço k  az  
m eta b o lize  olur, ya k la şık  % 90'ı d eğ işm ed en  idrarla atılır. Y a k la şık  %1 'i karaciğerde m eta b o lize  
olur, N -d em etila sy o n  ile  n orp söd oefed rin e  dönüşür.

K lorfen iram in  h ız lı b ir şek lid e  v e  g en iş  ö lçü d e  m eta b o lize  edilir. Ö n ce  gastro in testinal m u k ozad a  
m eta b o lize  olur, ardından karaciğerde ilk  g e ç iş  m eta b o lizm a sın a  uğrar. N -d e a lk ila sy o n  ile  d eğ iş ik  
m etabolitleri oluşur.

E lim in a sy o n
İbuprofen in  b öb rek ler y o lu y la  atılım ı h ız lı v e  tam dır. E lim in a sy o n  yarılanm a öm rü ya k la şık  2  
saattir. İbuprofen in  atılım ı son  d ozd an  sonra 2 4  saat iç in d e  h em en  h em en  tam am lanır.

P söd oefed r in  v e  m etab oliti idrar ile  atılır; d ozu n  % 55 ile  % 90' ı herhangi bir d eğ iş ik liğ e  
uğram adan atılır. P sö d o efed r in in  görünen  total v ü cu t k lerensi (C l/F ) 7 .5  m l/dak/kg'dır. Sabit 
e lim in a sy o n  h ız ı ya k la şık  0 .13  sa -1 ' dir, idrar asitlen d iğ in d e  p söd oefed rin in  idrar ile  dışarı atılm a  
hızı artar. B u n u n  tersine, idrar pH'ı arttıkça, idrar ile  dışarı atılm a h ız ı azalır. B öb rek  y e tm ez liğ i 
p sö d oefed rin in  p lazm a d ü zey ler in i artıracaktır. Z a y ıf  b ir tem eld e , böbrekten  atılım  d ü zey i idrarın  
pH 'ına bağlıd ır. D ü şü k  idrar pH 'ında, tübüler geri em ilim  m in im ald ir  v e  idrar ak ış h ız ı ilac ın  
k lerensin i etk ilem ez . Y ü k sek  pH 'da (> 7 .0 ), p söd oefed r in  y a y g ın  şek ild e  renal tü lb ü ld e geri em ilir  
v e  renal k leren s idrar ak ış h ız ın a  bağlıdır.

K lorfen iram in  m aleat 2 4  saat iç in d e  m etab olitler  şek lin d e  böbrek  y o lu y la  a tılım a uğrar. 

D o ğru sa llık /d oğru sa l o lm ayan  durum
İbuprofen, p söd oefed rin  v e  k lorfen iram in in  k in etiğ i doğrusaldır.

H astalardaki karakteristik  özellikler
B öb rek  y e tm e z liğ i:
Sağ lık lı gö n ü llü ler  i le  k arşılaştır ıld ığ ında h a f if  böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalarda b ağ lan m am ış  
(S )-ib u p rofen in  arttığı, (S )-ib u p rofen  iç in  daha y ü k sek  Eğri A ltı A lan  (E A A ) d eğerlerin in  o lduğu  
v e  en an tiyom erik  E A A  (S /R ) oranlarının arttığı b ild irilm iştir.

D iy a liz  u ygu lan an  son  d ön em  böbrek  h asta lığ ı o lan  hastalarında, ib u p rofen in  ortalam a serbest 
frak siyon u  yak la şık  %3 ik en  sağ lık lı gön ü llü lerd e  y ak laşık  %1 olm uştur. A ğ ır  böbrek  y e tm ez liğ i  
ibuprofen  m etab olitler in in  b ir ik m esin e  n ed en  olabilir. B u  etk in in  anlam ı b ilinm em ekted ir . 
M etab o litler  h em o d iy a liz  i le  u zak laştır ılab ilir  (bkz. b ö lü m  4 .2 , 4 .3  v e  4 .4 ).



P söd oefed rin , böbrek  y e tm e z liğ i artm ış p lazm a  d ü zey ler in e  y o l açar. İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  
i le  böbrek  y e tm ez liğ in d e  y a p ılm ış  sp es ifik  ça lışm a  yoktur. A n ca k  çeş itli d erecelerd e böbrek  
y e tm ez liğ i o lan  hastalarda 60  m g  p söd oefed rin  +  8 m g  akrivastin  k apsü llerin in  tek  d oz  
u ygu lam asın ı tak iben  orta şiddetli v e  şid d etli böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalarda sağ lık lı 
gön ü llü lere  nazaran p söd oefed r in  C m ax değeri 1.5 m isli artmıştır. T m ax  değeri böbrek  
hastalarında d eğ işm em iştir . Y arılanm a öm rü, sa ğ lık lı gön ü llü lere  nazaran h a fif  v e  şid d etli böbrek  
y e tm ez liğ in d e  sırasıy la  3 -1 2  m isli artmıştır.

K araciğer y e tm e z liğ i:
Orta d ereced e karaciğer y e tm ez liğ in in  e ş lik  ettiğ i a lk o lik  karaciğer h asta lığ ı, farm akokinetik  
param etrelerde ön em li bir d e ğ iş ik liğ e  n ed en  olm am ıştır. R a sem ik  ibuprofen  ile  ted avi ed ilen  orta 
d ereceli karaciğer y e tm e z liğ i o lan  siroz hastalarında (C h ild  P u gh  skoru 6 -1 0 ), yarılanm a öm rünün  
ortalam a 2-kat u zad ığ ı v e  en an tiyom erik  A U C  oranının  (S /R ) sağ lık lı gön ü llü lere  göre anlam lı 
oranda daha düşük o ld u ğu  göz len m iştir . B u  durum , (R )-ib u p rofen in  a k tif  (S )-en a n tiy o m ere  
m etab o lik  çev r ilm esin in  aza ld ığ ın ı gösterm ek ted ir  (bkz. b ö lü m  4 .2 , 4 .3  v e  4 .4 ).

Y a şlı hastalarda:
B öb rek  y e tm ez liğ in in  o lm ad ığ ı durum da, g en ç  v e  y a şlı hastalar arasında farm akokinetik  profil v e  
üriner a tılım da y a ln ızca  m inör, k lin ik  olarak an lam lı o lm ayan  farklar görülm ektedir.

Y a şlı hastalarda 6 0  m g  p söd oefed rin  +  8 m g  akrivastin  u ygu lan m asın ı tak iben  p söd oefed rin  iç in  
görü len  t 1/2 sağ lık lı gön ü llü lerd ek in in  1.4 katı olm uştur. G örünen C l/F  sa ğ lık lı gön ü llü lerd ek in in
0 .8  katı o lm uştur v e  V d/F  d eğ işm em iştir . İB U R A M İN  C O L D  Ş U R U P  ile  y a p ılm ış  sp es ifik  bir  
ça lışm a  yoktur.

Ç ocu k  hastalarda:
B ir y aş v e  ü zerindek i çocuk larda ağ ırlığa  göre  ayarlanm ış dozu n  (5 m g /k g  ila  10 m g /k g  vü cu t 
ağır lığ ı) u ygu lan m asın ı tak iben  sistem ik  ibuprofen  m aru ziyetin in  er işk in lerd ek in e b en zer  o ld u ğu  
görülm ektedir. Ü ç  ay lık  ila  2 .5  yaşın d ak i çocuklarda, 2 .5  ila  12 yaşın d ak i çocuk lardak inden  daha  
y ü k sek  d ağ ılım  hacm i (L /k g ) v e  k leren s (L /k g /sa ) görülm üştür.

5.3. Klinik öncesi güvenlik verileri

İb u p rofen :

A k u t tok sisite:

Tür Seks D o z
aralığı
m g /k g

E tk isiz
m ak.
d ü zey
m g /k g

B ariz
etk ili
m in.
d oz

M ak. non-  
letal 

doz
m g /k g

M in.
letal
d oz

m g /k g

N o n -fe ta l
m ak.

d oz
m g/k g

Fare E 2 0 0 -1 6 0 0 2 0 0 4 0 0 2 0 0 4 0 0 800
(oral) 
Fare (ip )

E 1 0 0 -1 6 0 0 100 2 0 0 100 2 0 0 800

Sıçan
( r>ra1t

E 4 0 0 -1 6 0 0 4 0 0 800 800 1600 1600
E 4 0 0 -1 6 0 0 800 1600 800 1600 1600

K ronik  toksisite:
T ek  sürekli p a to lo jik  b u lgu  olarak gastro in testinal s istem  ü lserasyon u  g ö z len d i. B u  b u lgu ya  
rastlanan en düşük  gü n lü k  dozlar: Farede 3 0 0  m g/kg; sıçanda: 180 m g/k g; m aym unda: 100 m g/kg;  
köpekte: 8 m g/k g . gastro in testinal hasar gö rü lm em e d ü zey i sıçan d a 6  ay süre i le  gü n d e 6 0  m g /k g



ve farede 90 gün süre ile günde 75 mg/kg olarak bulundu. Bir çalışmada 2 yılın sonunda sıçanda 
renal papiler değişiklikler bulundu. Bu bulgular, non-steroidal antienflamatuvarlar için tipiktir ve 
insanlarda anlamlılığı şüphelidir.

Psödoefedrin:
Mutajenite: Bakteri ve memelilere yapılan in vivo ve in vitro tahlillerinde psödoefedrinin 
genotoksik olmadığı saptanmıştır.
Karsinojenite: Psödoefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmadığı hakkında yeterli bilgi 
yoktur.
Teratojenite: Psödoefedrin, sıçanlarda 432 mg/kg/gün oral doza veya tavşanlarda 200 mg/kg/gün 
oral doza kadar teratojenik etki göstermemiştir.

Klorfeniramin maleat:
Geçerli değildir.

6. FARM ASÖTİK Ö ZELLİK LER İ
6.1. Yardım cı M addelerin Listesi
Metil paraben sodyum 
Sodyum bikarbonat 
Sodyum siklamat 
Sodyum karboksimetil selüloz 
Sorbitol (%70)
Sodyum hidroksit 
Polioksil 40 hint yağı 
Sukroz 
Muz esansı
Gün batımı sarısı (E110)
Deiyonize su

6.2. Geçimsizlikler
Geçerli değildir.

6.3. R af Öm rü
24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
30OC’nin altında oda sıcaklığında saklayınız.

6.5. Am balajın niteliği ve içeriği
İBURAMİN COLD ŞURUP, 100 ml pilfer-proof polipropilen kapak ile kapatılmış amber renkli 
cam şişede (Tip III) pazarlanmaktadır.

Her bir karton kutu; 1 adet şişe, 1 adet 5 ml’lik kaşık içermektedir.

6.6. Beşeri tıbbi üründen a rta  kalan m addelerin imhası ve diğer özel önlemler
Kullanılmayan ürün veya atık maddeler “Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği” ve Ambalaj 
Atıkları Yönetmeliği’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHİBİ
B erk o  İlaç v e  K im y a  San. A .Ş .
Y en işeh ir  M ah. Ö zgür Sok. N o : 16 A taşehir/İstanbul 
0 2 1 6  4 5 6  65 7 0  (P b x)
0 2 1 6  4 5 6  65 7 9  (F aks) 
in fo@ b erk o .com .tr

8. RUHSAT NUMARASI
2 1 2 /5

9. İL K  RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEM E TARİHİ
İlk ruhsat tarihi: 0 9 .0 7 .2 0 0 7  
R uhsat y en ilem e  tarihi: -

10. KÜB’ÜN YENİLENM E TAR İH İ


