KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IBU-BABY 60 mg supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her bir supozituvar

Etkin madde:
Ibuprofen 60 mg
igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Supozituvar
Hemen hemen beyaz, homojen goriiniislii supozituvarlar

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Hafif ve orta dereceli agrilarin (dis ¢ikarma sirasindaki agrilar, dis agrisi, kulak agrisi, nedeni
bilinen bas agrisi, hafif kas agrilar1, bogaz agrisi, burkulma-incinmeye bagli agrilar vb.) ve atesin
semptomatik tedavisinde endikedir.

IBU-BABY, rektal yolla verildiginde oral olarak kullanima gére emilim daha az oldugu igin
sadece oral alim miimkiin olmadig1 veya kusma durumunda 6nerilmektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:
IBU-BABY 6 aydan biiylik ve en az 6,0 kg viicut agirligi olan ¢ocuklarda uygulanmalidir.

Istenmeyen etkiler, semptomlar1 kontrol altina almak i¢in gerekli olan en diisiik etkin dozun en
kisa siirede kullanilmasi ile en aza indirilebilir (bkz. Boliim 4.4).

Uygulama sekli:

Rektal yoldan uygulanir.

Gilinliik maksimum ibuprofen dozu, 3-4 doz seklinde ve viicut agirliginin her kilosu i¢in giinliik en
fazla 20-30 mg olmalidir. 6 saatten daha sik uygulama yapilmamalidir.

6,00 — 8,00 kg arast viicut agirligi olan c¢ocuklarda tedavi baslangicinda 1 adet supozituvar
kullanilir. Ihtiya¢ olmasi halinde 6-8 saat sonra 1 adet supozituvar daha verilebilir. 24 saat
icerisinde en fazla 3 adet supozituvar verilebilir.

8,00 — 12,5 kg aras1 viicut agirligi olan ¢ocuklarda tedavi baslangicinda 1 adet supozituvar
kullanilir. Thtiya¢ olmasi halinde 6 saat sonra 1 adet supozituvar daha verilebilir. 24 saat igerisinde
en fazla 4 adet supozituvar verilebilir.

IBU-BABY, maksimum 3 giin boyunca uygulanir.

Hastalar, bu siire icinde semptomlarin kaybolmamasi veya agirlasmasi durumunda doktora
bagvurmalar1 gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

Kisa siireli kullanim i¢indir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger/Kalp yetmezligi:

Renal, hepatik ya da kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢iinkii ibuprofen gibi
NSAIil’lerin kullammi renal fonksiyonlarda bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz
miimkiin olan en diislik diizeyde tutulmali ve bobrek fonksiyonlari izlenmelidir. Agir karaciger
hastaliginda istenmeyen sedasyona neden olur. Hepatik yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda uygulama sekli yukarida verilmektedir.
6 aydan kii¢iik ve viicut agirligi 6,0 kg’dan az olan ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

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

Eger yaslh hastalarda NSAII kullanilmasi gerekiyor ise miimkiin olabilecek en kiiciik etkin doz ve
en kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir.

Bu hastalar i¢in ve eszamanl olarak diisiik dozda asetilsalisilik asit (ASS) veya gastrointestinal
riski arttiran bagka ilaclara gerek duyan hastalarda (bkz. 4.5) protektif ilaglarla (6rnegin
misoprostol veya proton pompasi inhibitdrleri) bir kombinasyon tedavisi iizerinde diislintilmesi
gerekmektedir (bkz.4.5).

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda IBU-BABY kullanimi kontrendikedir:

-Ibuprofen veya steroidal 6zellikte olmayan antiflojistik/analjezik (NSAII) maddelere veya ilacin
icindeki yardimci1 maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliligt olan hastalarda,

-Asetilsalisilik asit veya baska bir NSAII uygulamasi ile baglantili olarak ge¢misinde
bronkospazm, astim, rinit veya iirtiker olan hastalarda,

-Geg¢misinde NSAll-tedavisiyle baglantili olarak gastrointestinal kanama veya perforasyon dykiisii
bulunan hastalarda,

-Gegmisinde veya halen rekiirran peptik tllser rahatsizligi veya hemorajiler, aktif ilseratif kolit,
Crohn hastalig1 (iki ya da daha fazla kanitlanmis, belirgin iilserasyon ya da kanama episodu
seklinde tanimlanan) hastalarda,

-Kanama egiliminde artis,

-Siddetli karaciger yetmezliginde,

-Siddetli bobrek yetmezliginde,

-Siddetli kalp yetmezliginde (NYHA Sinif V),

-Gebeligin son ii¢ ayinda olan kadinlarda,

-Koroner arter by-pass cerrahisi 6ncesi veya sonrast donemde,

-6 aydan kii¢iik ve viicut agirlig1 6,0 kg’dan az olan ¢ocuklarda
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4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Kardiyovaskiiler (KV) risk

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

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

Gastrointestinal (GI) riskler

NSAIi’ler kanama, iilserasyon, mide veya bagirsak perforasyonu gibi &liimciil olabilecek ciddi
GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, dnceden uyarici bir
semptom vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirler. Yasl hastalarda ciddi GI etkiler
bakimindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

Rektal yolla uygulanan ibuprofenin kana gecisi, oral yolla uygulamaya goére daha az tahmin
edilebilirdir.

Uygulama arasinda rektal perforasyon riski bulunmaktadir.

Ozellikle asagida belirtilen hasta gruplarinda dikkat edilmelidir:
-Sistemik Lupus Eritematozus ve karma bag dokusu hastali§i (boyun sertligi, bas agrisi, bulanti,
kusma, ates ve yon duygusunu yitirme gibi aseptik menenjit semptomlari)

-Gastrointestinal bozukluklar veya kronik iltihapli bagirsak hastaliklar1 (iilseratif kolit, Crohn
hastalig1), rektum veya aniis hastaliklar

-Yiksek kan basinci ve/veya kalp yetmezligi
-Ibuprofene bagl gastrointestinal kanama veya perforasyon hikayesi

-Karaciger islev bozukluklar

Bronsiyal astim, kronik rinit, siniizit, burun polipi veya alerjik rahatsizlig1 olan veya ge¢miste bu
hastaliklardan birini ge¢irmis olan hastalarda bronkospazm goriilebilir.

Dehidratasyon durumunda yeterli miktarda sivi alimi saglanmasi sarttir. Ornegin ishal sebebiyle
agir derecede dehidratasyonu olan c¢ocuklarda o6zellikle dikkat edilmesi gerekmektedir, aksi
takdirde dehidratasyon durumu akut bobrek yetmezligine yol agabilir.

Ciddi bir cerrahi operasyondan hemen sonra uygulanan hastalarda tibbi gdzetim sarttir.
Kalp/bobrek/karaciger yetmezligi olan, diiiretik uygulanan veya ciddi bir cerrahi operasyon
sonrasi s1vi kayb1 yasayan hastalarin tedavisinde idrar ¢ikis1 ve bobrek islevinin 6zellikle gézlem

altinda tutulmas1 gerekmektedir.

Istenmeyen etkiler, semptomlar1 kontrol altina almak igin gereken, etkili en diisiik doz, en kisa
siireyle kullanilarak, en aza indirilebilir.

Gegmisinde yiiksek kan basinci ve/veya kalp yetmezligi olan hastalarda tedaviye baslamadan 6nce

ozellikle dikkat edilmesi (doktor veya eczaci ile goriisiilmesi) gerekmektedir, zira NSAIl-tedavisi
esliginde s1vi depolanmasi, yiiksek kan basinci ve 6dem olusumu rapor edilmistir.
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Diger NSAII’ler ile birlikte kullanmimindan kagmilmalidir.

Ozellikle yaslilarda dliimeiil olabilen gastrointestinal kanama ve perforasyon gibi ciddi yan
etkilerin gdzlenme riski artmigtir. Bu hastalarda miimkiin olan en diisiik etkili doz uygulanmalidir.

Diger NSAII’ lerde oldugu gibi IBU-BABY enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.

Kardiyovaskiiler ve serebrovaskiiler etkiler:

Klinik ¢alismalar, oOzellikle yiiksek dozda (2400 mg/glin) ibuprofen kullaniminin arteriyel
trombotik olaylarin (6rn. miyokard enfarktiisii ya da inme) riskinde kiiciik bir artis ile iliskili
olabilecegini gostermektedir. Biitiiniiyle ele alindiginda epidemiyolojik calismalar, diisiik doz
ibuprofenin (6rn. < 1200 mg/giin), miyokard enfarktiisii riskinde artis ile iligkili olabilecegini
diistindiirmemektedir.

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

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

Kardiyovaskiiler trombotik olaylar

Birgok COX-2 selektif ve selektif olmayan NSAII’lerle siiresi 3 yili bulan klinik ¢aligsmalar, fatal
olabilecek ciddi kardiyovaskiiler trombotik olaylar, miyokard enfarktiisii ve inme riskinde artis
olabilecegini gostermistir. COX-2 selektif veya selektif olmayan tiim NSAIi’lerin benzer riski
olabilir. Kardiyovaskiiler hastalig1 olan ya da kardiyovaskiiler hastalik risk faktorii olan hastalar
daha yiiksek risk altinda olabilirler. NSAil’lerle tedavi géren hastalarda kardiyovaskiiler advers
olay riskini azaltmak i¢in, miimkiin olabilecek en kii¢iik etkin doz ve en kisa tedavi siiresi tercih
edilmelidir. Onceden herhangi bir kardiyovaskiiler semptom goriilmemis olsa bile, doktor ve
hastalar bu tarz advers olaylarin ortaya ¢ikmasina karsin alarmda olmalidir. Hastalar ciddi
kardiyovaskiiler olaylarin isaretleri ve/veya semptomlar1 ve bu tarz advers olaylar gerceklestiginde
izlenecek adimlar hakkinda bilgilendirilmelidir.

NSAIil’lerle beraber aspirin kullanimmin, NSAII kullanimi ile ilintili ciddi kardiyovaskiiler
trombotik olaylarin riskini hafifletecegine dair tutarli bir kanit bulunmamaktadir. Aspirin ve
NSAII’nin beraber kullanilmas, ciddi gastrointestinal etkilerin riskini arttirir.

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

Hipertansiyon
IBU-BABY dahil NSAIli’ler hipertansiyon hastaliginin baslamasina ya da 6nceden bulunan

hipertansiyon hastaliginin kotiilesmesine yol agabilir. Her iki sekilde de kardiyovaskiiler olaylarin
goriilme sikliginin artmasina yol agabilirler. Tiazid ya da loop diiiretikleri alan hastalarin NSAII
kullanirken bu tedavilere cevap verme oranlari diisebilir.
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IBU-BABY de dahil NSAIl’ler hipertansiyon hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. NSAIl
tedavisinin baslangicinda ve tedavi siiresince kan basinci yakindan takip edilmelidir.

Konjestif kalp yetmezligi ve ddem
NSAII kullanan bazi hastalarda s1vi retansiyonu ve 6dem bildirilmistir. Siv1 retansiyonu ya da kalp
yetmezligi olan hastalarda IBU-BABY dikkatli kullanilmalidir.

Agrn kesicilerin uzun siireli yiiksek dozda ve amacina uygun olmayan bir bigimde kullanilmasi
durumunda bas agris1 gelisebilir. Bu bas agrisinin ise ilacin daha yiiksek bir dozu ile tedavi
edilmemesi gerekmektedir.

Genel olarak agr kesici kullaniminin aligkanlik haline getirilmesi ve 6zellikle birden fazla agri
kesici ilag ile birlikte kombine edilmesi bobrek iflasi riski ile birlikte bobrek bozukluguna neden
olabilir (analjezik nefropati).

Uzun siireli tedavi olan hastalarda bobrek, karaciger ve kan kontrollerinin yapilmasi sarttir.

IBU-BABY ’nin baska NSAII ve selektif Siklooksigenaz-2-inhibitérii ile birlikte kullamlmamasi
gerekmektedir.

Ibuprofen uygulamasi, siklooksigenaz/prostaglandin sentezini inhibe ettigi bilinen baska ilaglar
gibi yumurtlamay1 etkileyebilir. Bu nedenle gebe kalmak isteyen kadinlarda uygulanmasi
onerilmez. Gebe kalmada sorun yasayan kadinlarda veya kisirlik kontrolleri yapilan kadinlarda
Ibuprofen uygulamasinin kesilmesinin gz éniinde bulundurulmasinda fayda vardir.

Yasl hastalar: NSAII tedavisi uygulanan yash hastalarda istenmeyen etkiler daha yaygin olarak
goriiliir; 6zellikle gastrointestinal kanamalar, perforasyon ve hatta 6liimciil sonug¢lar miimkiindiir.

Gastrointestinal (GI) etkiler, iilserasyon, kanama ve perforasyon riski:

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

Onceden iilser hastalif1 ya da gastrointestinal kanamas olan hastalarda NSAIl’ler ¢cok dikkatli
yazilmalidir. Onceden peptik iilser hastalifi ve/veya gastrointestinal kanamasi olan NSAII
kullanan hastalarda gastrointestinal kanama goriilme riski, bu risk faktorlerinden hicbiri olmayan
hastalara gore 10 kattan daha fazladir. NSAII kullanan hastalarda gastrointestinal kanama riskini
arttiran diger faktorler, beraberinde oral kortikosteroid ya da antikoagiilan kullanimi, NSAII tedavi
stiresinin uzun olmasi, sigara, alkol kullanimu, ileri yas, genel saglik durumunun zayif olmasidir.
Ani fatal gastrointestinal olaylar en ¢ok yasl veya gligten diigmiis hastalarda goriildiiglinden, bu
hasta popiilasyonuna tedavi siiresince 6zellikle dikkat edilmelidir.

NSAII tedavisi gdren hastalarda olas1 bir gastrointestinal advers etki riskini minimize etmek icin,

en kiiclik etkin doz miimkiin olabilecek en kisa siire boyunca kullanilmaldir. Hasta ve doktorlar
NSAII tedavisi boyunca gastrointestinal iilserasyon ve kanama belirti ve semptomlar1 bakimindan
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dikkatli olmalidir ve herhangi bir gastrointestinal advers etki siiphesi durumunda derhal ilave
degerlendirme ve tedavi baglatilmalidir. Hatta ciddi bir gastrointestinal advers etki olasiligi
ortadan kalkana kadar NSAII tedavisi sonlandiriimalidir. Yiiksek riskli hastalarda NSAII tedavisi
disinda baska alternatif tedaviler uygulanmalidir.

Artan NSAli-dozu ile gastrointestinal kanama, iilser veya perforasyon riski daha yiiksektir;
ozellikle gecmisinde {ilser olan hastalarda ve yaslh hastalarda kanama veya perforasyon
komplikasyonu (bkz. 4.3) olusabilmektedir. Bu hasta grubunda tedavinin miimkiin olan en diisiik
dozla baslanmasi gerekmektedir. Bu hastalar i¢in ve eszamanli olarak diisiik dozda asetilsalisilik
asit (ASS) veya gastrointestinal riski arttiran bagska ilaglara gerek duyan hastalarda (bkz. 4.5)
protektif ilaglarla (6rnegin misoprostol veya proton pompasi inhibitorleri gibi) bir kombinasyon
tedavisi iizerinde diisiiniilmesi gerekmektedir (bkz. 4.5).

Gegmisinde gastrointestinal toksisite yasamis hastalarin ve Ozelikle yasli hastalarin karin
bolgesindeki her tiirlii olagandisi semptomu (6zellikle gastrointestinal kanamalari) 6zellikle tedavi
basinda belirtmelerinde fayda vardir.

Ayni sekilde es zamanli olarak iilser veya kanama riskini arttiracak oral kortikosteoridler, arfarin
gibi antikoagiilanlar, selektif serotonin gerialim inhibitorleri veya ASS gibi trombosit agregasyon
inhibitdrleri gibi ilaglar alan hastalarda da 6zellikle dikkat edilmesi gerekmektedir (bkz 4.5).

IBU-BABY tedavisi goren hastalarda gastrointestinal kanama veya iilser meydana gelmesi
durumunda tedavinin birakilmasi gerekmektedir.

Gegmisinde gastrointestinal rahatsizlik (kolit iilser, Crohn hastalig1) dykiisii olan hastalar NSAII
ilaglarin1 dikkatli kullanmalidir; genel durumlarinda kétiilesme olabilir (bkz 4.8).

Bobrekler iizerindeki etkiler
Onemli 6l¢iide dehidratasyonu olan hastalarda ibuprofen tedavisi baslatilirken dikkatli
olunmalidir.

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

Ileri bobrek yetmezligi

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

Anafilaktoid reaksiyonlar

Diger NSAIi’lerle oldugu gibi, IBU-BABY ye 6nceden bilinen bir maruziyeti olmayan hastalarda
anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir (bkz. 4.3. Kontrendikasyonlar, Ozel Kullanim
Uyarilart ve Onlemleri-Onceden Var Olan Astim). Anafilaktoid bir reaksiyon meydana geldigi
takdirde, hastaya derhal acil tedavi uygulanmalidir.
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Deri reaksiyonlari

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

Istisnai durumlarda sugicegi enfeksiyonu ciddi cilt enfeksiyonlarma ve yumusak doku
komplikasyonlarina neden olabilir.

Bu durumlarda NSAII’mn cilt enfeksiyonlar1 ve yumusak doku komplikasyonlarini kétiilestirici
rolliniin gbéz Onilinde bulundurulmasi gerekir. Bu sebeple sucice§i enfeksiyonu durumunda
Ibuprofen verilmemesi dnerilir.

Hamilelik

Gebeligin ilk 6 ay1 i¢erisinde dikkatli kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.6. Gebelik ve laktasyon).
Gebeligin iigiincii trimesterinde diger NSAIi’ler gibi IBU-BABY de kullanmilmamalidir; ¢iinkii
duktus arteriozusun (anne karninda agik dogumu takiben kapanmasi gereken, kalpten ¢ikan iki
biiylik atardamar [aort ve pulmoner arter]| arasindaki agiklik) erken kapanmasina neden olabilir.

Onlemler

Genel

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

IBU-BABY nin igerigindeki ibuprofenin [ates ve] inflamasyonu azaltmadaki farmakolojik
aktivitesi, infeksiydz olmadigi diislintilen agrili durumlarinin komplikasyonlarinin saptanmasinda
kullanilan tanisal belirtilerin yararlanilabilirligini azaltabilir.

Hepatik etkiler
IBU-BABY de dahil olmak iizere NSAII alan hastalarmn %15 kadarinda bir veya daha fazla

karaciger testinde iist sinira kadar ylikselmeler meydana gelebilir. Bu laboratuvar anomalileri
ilerleyebilir, degismeden kalabilir veya tedaviye devam edildiginde kendiliginden gecebilir.
NSAil’ler ile gerceklestirilen klinik calismalarda hastalarin yaklasik %1’inde ALT ve AST
aktivitelerinde ciddi artiglar (normal diizeyin iist limitinin ii¢ kat1 veya daha fazla) bildirilmistir.
Ayrica, seyrek olarak, sarilik ve Oliimciil fulminan hepatit, karaciger nekrozu ve karaciger
yetmezligi gibi, bazilar1 6liimle sonuglanmis siddetli hepatik reaksiyon vakalari da bildirilmistir.

Karaciger yetmezliine isaret eden belirti ve/veya semptomlar gosteren veya karaciger test
degerleri anormal olan bir hasta, IBU-BABY tedavisi sirasinda daha siddetli bir karaciger
reaksiyonun gelismesine karsi degerlendirilmelidir. Karaciger hastaligina isaret eden klinik belirti
ve semptomlarin gelismesi veya sistemik belirtilerin (6rnegin, eozinofili, dokiintii, vb.) meydana
gelmesi halinde, IBU-BABY tedavisi kesilmelidir.

Hematolojik etkiler
IBU-BABY de dahil olmak iizere NSAII alan hastalarda bazen anemi goriiliir. Bunun nedeni s1vi
retansiyonu, gizli veya bariz GI kan kayb1 veya eritropoez iizerindeki tam olarak tanimlanamayan
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bir etki olabilir. Ibuprofen de dahil olmak iizere NSAIl’ler ile uzun siireli tedavi goren hastalar,
anemiye iligkin belirti veya semptomlar gosteriyorlarsa hemoglobin ve hematokrit seviyelerini
kontrol ettirmelidirler.

Trombosit agregasyonunu inhibe eden NSAII’nin bazi hastalarda kanama siiresini uzattiklari
gosterilmistir. Aspirinin tersine, bunlarin trombosit fonksiyonu tlizerindeki etkileri kalitatif agidan
daha az, daha kisa siireli ve geri doniigliidiir. IBU-BABY genel olarak trombosit sayisi,
protrombin zamam (PT) veya parsiyel tromboplastin zamanin1 (PTT) etkilemez. IBU-BABY alan
ve trombosit fonksiyonlarindaki degisimlerden koagiilasyon bozukluklar1 gibi advers sekilde
etkilenebilecek ve antikoagiilan kullananlar hastalar dikkatle izlenmelidir.

Onceden var olan astim

Aspirine duyarli astim hastalarinda aspirin kullanimi, fatal olabilecek derecede siddetli
bronkospazma yol agabilir. Bu gibi aspirine duyarl hastalarda aspirin ve diger NSAIl’ler arasinda
bronkospazm da dahil olmak {izere ¢apraz reaksiyonlar bildirildigi i¢in, aspirine bu gesit bir
duyarhiliga sahip hastalar IBU-BABY kullanmamali ve énceden var olan astimi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir ( bkz. Boliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Laboratuvar testleri

Uyarict semptomlar olmadan ciddi Gi sistem iilserasyonlar1 ve kanama ortaya cikabildiginden,
hekimler GI kanamanin belirti ya da semptomlar1 agisindan hastalar1 izlemelidirler. Uzun dénemli
NSAII tedavisi géren hastalarin tam kan saymmi ve biyokimyasi profilleri periyodik olarak kontrol
edilmelidir. Eger karaciger ya da renal rahatsizlikla uyumlu klinik belirti ve semptomlar gelisirse
ya da sistemik belirtiler (6rn. eozinofili, dokiintii, vb.) ortaya cikarsa ibuprofen kesilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ibuprofen maddesini, eszamanli olarak asagida listelenmis bulunan ilaglarla alan hastalarda klinik
ve biyolojik parametrelerin dikkate alinmasi esastir.

Asagidaki ajanlarin kombinasyonundan ka¢iilmalidir:
e Asetilsalisilik asit veya baska NSAII ve glikokortikoidler: Bu tiir ilaglar gastrointestinal
sistemdeki istenmeyen ilag etkisi riskini arttirabilirler.
e Antikoagiilanlar: Antikoagiilan ilaglarin etkiyi kuvvetlendirdiklerine ve kanama riskini
arttirdiklarina dair sinirl kapsamda uyarilar mevcuttur.

Asagidaki ajanlarla kombinasyonu halinde 6zellikle dikkat edilmesi gerekmektedir:

e Antihipertansifler (ADE inhibitorleri, anjiyotensin reseptor blokerleri, beta-blokerler,
diiiretikler ve pulmoner hipertansiyonda kullanilan ilaglar (endotelin reseptor
antagonistleri, bosentan)): NSAIl’ler, antihipertansif etkiyi azaltabilir. Secici COX-2
inhibitorleri dahil olmak iizere NSAIl’ler ile aym zamanda ADE inhibitorleri ve
anjiyotensin-II antagonistleri uygulandiginda, bdbrek yetmezligi olan hastalarda (orn.
dehidrate veya yash hastalar) genellikle reversibl olmak iizere akut bobrek yetmezligi igin
artan bir risk s6z konusudur. Bu nedenle, 6zellikle yasli hastalar olmak iizere bobrek
yetmezligi olan hastalara bu kombinasyon dikkatli uygulanmalidir. Kombinasyon tedavisi
basladiktan sonra ve tedavi sirasinda diizenli araliklarla hastalar yeterli sekilde hidrate
edilmeli ve bobrek fonksiyonu kontrol edilmelidir (bkz. Boliim 4.4).

e Diiiretikler (tiyazid, tiyazid benzeri diiiretikler ve kivrim diiiretikleri) ayrica, NSAIi’lerin
nefrotoksisite riskini arttirabilir. NSAIl’ler, muhtemelen prostaglandin sentezinin
inhibisyonundan dolay1 furosemid ve bumetanidin diiiretik etkisini giderebilmektedir.
Ayrica tiyazidlerin antihipertansif etkisini de azaltabilmektedir.
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Lityum: NSAIl’ler plazma lityum diizeylerinde artiga, renal lityum klirensinde ise
azalmaya yol agmigtir. Minimum lityum konsantrasyonu %15 artmis ve renal klirens %20
oraninda azalmistir. Bu etkiler, renal prostaglandin sentezinin NSAII tarafindan
inhibisyonuna dayandirilmigtir. Bu nedenle, NSAIi’lerle lityum birlikte uygulandiginda,
hastalar lityum toksisitesine kars1 yakindan izlenmelidir.

Metotreksat: NSAII’lerin, tavsan bobrek kesitlerinde metotreksat birikimini kompetitif bir
sekilde inhibe ettikleri bildirilmistir. Bu durum, bu ilag¢larin metotreksatin toksisitesini
arttirabilecegine isaret ediyor olabilir. NSAII’ler metotreksatla birlikte uygulandiginda
dikkatli olunmalidir.

Takrolimus: NSAIi’lerle birlikte alinmasi durumunda bdbrek toksisitesi riski artar.
Siklosporin: Bobrek toksisitesi riski olusturabilir.

Glikokortikoidler: Artan gastrointestinal iilser veya kanama riski olusturabilir. (bkz 4.4).
Antikoagiilanlar: NSAII’ler, varfarin gibi antikoagiilanlarin etkisini kuvvetlendirebilirler
(bkz 4.4). Varfarin ve NSAIil’lerin gastrointestinal kanama iizerindeki etkileri
sinerjistikdir, birlikte kullanilmalar1 halinde ciddi gastrointestinal kanama olusturma riski
tek basina kullanilmalarina gore daha fazladir.

Trombosit agregasyon inhibitorleri ve selektif serotonin geri-alim inhibitorleri (SSRI):
gastrointestinal kanama riskinde artisa neden olmaktadir. (bkz. 4.4)

Tiklopidin: NSAII’ler, trombosit fonksiyonunun inhibisyonundan dolay1 tiklopidin ile
kombinasyon halinde kullanilmamalidir.

Aspirin (Asetilsalisilik asit): NSAII igeren baska iiriinlerde oldugu gibi, artan advers etki
potansiyeli nedeniyle, birlikte verilmemesi gerekmektedir. Deneysel veriler, es zamanl
kullanildiklarinda ibuprofenin diisiik doz asetilsalisilik asidin platelet agregasyonu
tizerindeki etkisini kompetitif olarak inhibe edebilecegini gostemektedir. Bu verilerin
klinik olarak ekstrapolasyonu ile ilgili belirsizlikler bulunmasina ragmen, ibuprofenin
uzun stireli ve siirekli kullaniminin, diisiik doz asetilsalisilik asidin kardiyoprotektif
etkisini azaltabilecegi olasilig1 goz ardi edilemez. Ara sira kullanilan ibuprofen ile klinik
olarak anlamli bir etki gdzlenmesi muhtemelen beklenmemektedir (bkz. Boliim 5.1).
Mifepriston: Asetilsalisilik asit dahil NSAII’lerin antiprostaglandin dzelliklerinden dolay:
teorik olarak tibbi iiriiniin etkililiginde azalma meydana gelebilir. Sinirlt miktardaki kanat,
prostaglandin ile ayr1 giin uygulanan NSAII’lerin, mifepriston veya prostaglandinin
servikal olgunlagsmaya olan etkilerini olumsuz sekilde etkilemedigini ve gebeligin tibben
sonlandirilmasinin klinik etkililigini azaltmadigini géstermektedir.

Siilfoniliire: NSAIl’ler siilfoniliire grubu ilaglarin etkilerini potansiyalize edebilirler.
Siilfoniliire tedavisi gormekte olan hastalarda ibuprofen kullanimi ile ¢ok seyrek
hipoglisemi rapor edilmistir.

Zidovudin: NSAIl’ler zidovudin ile beraber verildiginde hematolojik toksisite riskinde
artis olabilir. Es zamanli zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili
hastalarinda hematoma ve hemartroz riskinde artis bildirilmistir.

CYP2C9 inhibitorleri: Ibuprofenin, CYP2C9 inhibitdrleri ile birlikte uygulanmast,
ibuprofene (CYP2C9 substrati) maruziyeti arttirabilir. Vorikonazol ve flukonazol
(CYP2C9 inhibitorleri) ile yapilan bir caligmada, yaklasik %80-100 oraninda artmis bir
S(+)-ibuprofen maruziyeti gosterilmistir. Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin
vorikonazol veya flukonazol gibi potent CYP2C9 inhibitérleri ile birlikte uygulanmasi
durumunda, ibuprofen dozunun diisiiriilmesi diistintilmelidir.

Bitkisel ekstreler: Ginkgo biloba, NSAII kullanimina bagli kanama riskini potansiyalize
edebilir.

Aminoglikozitler: NSAIl’ler aminoglikozitlerin atilimm azaltabilir (6zellikle preterm
bebeklerde).
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e Kinolon tiirevi antibiyotikler: Deney hayvanlarindan elde edilen veriler, NSAII’lerin,
kinolon antibiyotikleriyle iliskili konviilsiyon riskini artirabilecegine isaret etmektedir.
NSAII ve kinolonlar: birlikte alan hastalarda konviilsiyon gelisme riski artabilir.

e Kolestiramin: Ibuprofen ile kolestiraminin eszamanli uygulamasi, ibuprofen
absorpsiyonunu geciktirmekte ve azaltmaktadir (%25 oraninda). Bu ilaglar en az 2 saat
arayla alinmalidir.

e Kaptopril: Deneysel ¢aligsmalar, ibuprofenin, kaptoprilin sodyum atilimina olan etkisine
ters yonde etki ettigini gostermektedir.

o Selektif serotonin geri-alim inhibitorleri, SSRI (6rn: paroksetin, fluoksetin, sertralin):
SSRI’ler ve NSAIl’lerin her ikisi de, drnegin gastrointestinal kanaldan kaynaklanan,
kanama riskinde artisa neden olmaktadir. Bu risk kombinasyon tedavi durumunda
artmaktadir. S6z konusu mekanizma muhtemelen, serotoninin trombositlerdeki geri
aliminin azalmasu ile iliskilendirilebilir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dogum kontrol ydntemleri {izerine etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. ibuprofen kullaniminin
fertiliteyi olumsuz yonde etkileyebilecegi bilinmekle beraber gebe kalmayr diisiinmeyen
kadinlarin tedavi boyunca etkili dogum kontrol yontemlerini kullanmasi veya kullanmaya devam
etmesi Onerilir.

Gebe kalmay1 diistinen kadinlarda veya gebeliginin birinci veya ikinci trimesterinde olan
kadinlarda ibuprofen kullanilmasi: durumunda, uygulanacak dozun miimkiin oldugunca diisiik ve
tedavi siliresinin miimkiin oldugunca kisa tutulmasi gerekmektedir. Gebeligin son {i¢ ayinda ise
anne ve bebek acisindan olusabilecek komplikasyonlar nedeniyle IBU-BABY kullanilmamalidir.

Ibuprofenin arada sirada kullanimimin hamile kalma sansini etkilemesi beklenmez ancak yine de
eger gebe kalma ile ilgili problemler varsa bu ila¢ kullanilmadan o6nce bir degerlendirme
yapilmalidir.

Gebelik donemi
IBU-BABY nin gebelik ve/veya fetiis’'yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

IBU-BABY gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Prostoglandin sentezinin inhibisyonu, gebeligi ve/veya embriyo/fetal gelisimi olumsuz
etkileyebilir. Epidemiyolojik calismalardan elde edilen veriler, gebeligin erken déneminde
prostaglandin sentez inhibitérii kullanimindan sonra diisiik, gastrosizis ve kardiyak malformasyon
riskinde bir artis1 gdstermektedir.

Riskin, uygulanan doz ve uygulama siiresi ile arttig1 varsayilmaktadir. Hayvanlar {izerinde yapilan
arastirmalarda iiremede toksisite oldugu goriilmiistiir (bkz. Boliim 5.3).

Sican ve tavsanlar lizerinde yiiriitiilen iireme ¢aligmalarinda anormallik gelisimine ait herhangi bir

kanit bulunamamistir. Ancak hayvan iireme caligmalar1 her zaman insanlardakinin bir gostergesi
olmamaktadir. Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar bulunmamaktadir.
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Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin fetiis kardiyovaskiiler sistemindeki bilinen etkileri (duktus
arteriozusun kapanmasi) yliziinden gebelikte (0zellikle ge¢ donem gebelikte) kullanimindan
ka¢inilmalidir.

Gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde, kesin olarak gerekli olmadik¢a ibuprofen verilmemelidir.
Ibuprofen, gebe kalmaya ¢alisan veya gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde bulunan bir kadina
verilirse, doz miimkiin oldugu kadar diisiik ve tedavi siiresi miimkiin oldugu kadar kisa
tutulmalidir.

Ucgiincii trimester esnasinda biitiin prostaglandin sentez inhibitdrleri fetiisii asagidakilere maruz
birakabilir:

- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriozusun erken kapanmasi ve pulmoner hipertansiyon),
- Oligohidramniyoz ile birlikte bobrek yetmezligine ilerleyebilecek bobrek disfonksiyonu

NSAIil’lerle yapilan sican calismalarinda, prostaglandin sentezini inhibe ettigi bilinen diger
ilaglarda oldugu gibi, artmis distoni insidansi, gecikmis dogum ve azalmis hayatta kalma oram
goriilmektedir. IBU-BABY ’nin sanci ve dogum iizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Anne ve yenidoganda gebeligin sonunda asagidakilere neden olabilir:

- Kanama zamaninda uzama

- Dogumun gecikmesine ve uzun siirmesine neden olan uterus kontraksiyonlarinin inhibisyonu

- Dogum ve dogum eyleminin baslamasi gecikebilir. Anne ile ¢ocugun her ikisinde de daha fazla
kanama egilimi ile birlikte dogum siiresi uzayabilir.

Sonug olarak, IBU-BABY gebeligin son trimesterinde kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitline geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilag insan siitiinde salgilandig1 ve
IBU-BABY yenidoganlarin emzirilmesi durumunda ciddi advers reaksiyon potansiyeline sahip
oldugu i¢in, annenin ila¢g kullanmasinin 6nemi hesaba katilarak ya emzirmenin ya da ilag
kullaniminin durdurulmasi karari verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ibuprofen kullanimu fertiliteyi olumsuz ydnde etkileyebilir, bu nedenle gebe kalmay: diisiinen
kadinlarin kullanmasi 6nerilmez. Gebe kalma zorlugu yasayan veya kisirlik incelemesinden gecen
kadinlarda ibuprofen aliminin durdurulmasi diisiiniilmelidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkileri

IBU-BABY sersemlik, rehavet, yorgunluk ve gérme bozukluklari gibi istenmeyen etkilere neden
olabilir. Eger bu istenmeyen etkiler goriiliirse, hastalar ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda
uyarilmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).
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Kan ve lenf sistemi hastahklar:

Cok seyrek: Hemolitik bozukluklar (anemi, l6kopeni, trombositopeni, pansitopeni, agraniilositoz).
[lk belirtileri sdyledir: ates, bogaz agrisi, agizda yiizeysel yaralar, gribe benzer sikayetler, kuvvetli
derecede yorgunluk, burun kanamasi ve ciltte kanamalar.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari, semptomlar sunlar olabilir: yilizde, dilde ve
girtlakta sisme, nefes darligi, kalp atiglarinin hizlanmasi, kan basincinin diismesi (anafilaksi,
anjiyoddem) veya agir sok. Astim ve bronkospazmin siddetlenmesi.

Mevcut otoimmiin hastali1 (Sistemik Lupus Eritematozus ve karma bag dokusu hastalig1) olan
hastalarda ibuprofen ile yapilan tedavilerde bazi durumlarda boyun sertligi, bas agrisi, bulanti,
kusma, ates ve yon duygusunu yitirme gibi aseptik menenjit semptomlar1 gorilmiistiir.

Hipersensitivite reaksiyonlar:
Yaygin olmayan: Urtiker, kasinti

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Astim, bronkospazm, dispne

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Bas agrisi, bag donmesi, sersemlik, uykusuzluk, ¢inlama (tinnitus), yorgunluk,
halsizlik.

Seyrek: Optik nevrit

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: NSAli-tedavisiyle baglantili olarak 6dem olusumu, hipertansiyon ve kalp yetmezligi

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Mide rahatsizliklari, karin agrisi, bulanti, dispepsi

Yaygin olmayan: Ishal, siskinlik, kabizlik, kusma, gastrointestinal hastaliklar (mide iilseri, on
ikiparmak bagirsagi iilseri) durumuna gére kanamali veya perforasyonlu, siyah renkte digkilama,
kanl1 kusma, iist karin boslugunda siddetli agri, agiz mukozasinin iltihaplanmasi ve iilser olusumu,
mevcut barsak hastaliklarinin (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) siddetlenmesi

Hepato-bilier hastaliklar
Cok seyrek: Karaciger hastaliklar1 (6zellikle uzun siireli tedavilerde), kolestatik sarilik, hepatit,
serum enzimlerinin ylikselmesi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek: Eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson Sendromu gibi
ciddi cilt reaksiyonlari

Bazi durumlarda agir seyreden cilt enfeksiyonlart ve sugicegi enfeksiyonunda yumusak doku
enfeksiyonlar1 goriilebilir.

Bobrek ve idrar rahatsizhiklar:
Cok seyrek: Idrarda azalma, 6dem ve akut bobrek yetmezligi, 6zellikle uzun siireli tedavilerde

papilla nekrozu, serumda artmis iire yogunlugu.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Makat (rektum) tahrisi
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Klinik calismalar, 6zellikle yiliksek dozda (2400 mg/giin) ibuprofen kullaniminin arteriyel
trombotik olaylarin (6rn. miyokard enfarktiisii ya da inme) riskinde kii¢iik bir artis ile iliskili
olabilecegini gostermektedir (bkz. Boliim 4.4).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

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

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

Doz agimi semptomlar1 olarak bulanti, kusma, karin agrisi, bas agrisi, bas donmesi, uyku hali,
nistagmus, gérme bozukluklari, kulak ¢inlamasi ve seyrek olarak da hipotansiyon, metabolik
asidoz, bobrek yetmezligi ve biling kayb1 meydana gelebilir.

Spesifik bit antidot madde bulunmamaktadir. Gerektigi taktirde hastalarin semptomatik olarak
tedavi edilmeleri gerekmektedir. Uygun oldugu durumlarda yogun tibbi 6nlemlerin alinmasinda
fayda vardir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar
ATC Kodu: MO1AEO1

Etki Mekanizmast:

Ibuprofen steroidal ozellikte olmayan bir antipiretik/analjezik (NSAII) ilagtir ve geleneksel
havyan deneylerinde gergeklestirilen iltihaplanma modellerinde prostaglandin sentezini
engellemesi ile etkili oldugu kanitlanmustir. insanda ise ibuprofen iltihaba bagl agrilar1 kesmekte,
sislikleri ve atesi diisirmektedir. Ayrica Ibuprofen tersinir trombosit agregasyonunu
engellemektedir.

Ibuprofenin klinik etkisi hafif ile orta dereceli agrilarm tedavisinde, 6rnegin dis ¢ikarma ve dis
agrisi, bas agrisi, kulak agrisi, yumusak doku yaralanmalar1 ve cerrahi miidahale sonrasi agri, as1
sonrasi ateslenme, soguk alginlig1 ve grip durumunda agr1 ve ates halinde gosterilmistir.

Deneysel veriler, es zamanli kullanildiklarinda ibuprofenin diisiik doz asetilsalisilik asidin platelet
agregasyonu iizerindeki etkisini kompetitif olarak inhibe edebilecegini gdstermektedir. Bazi
farmakodinamik caligmalarda, hizli salimli asetilsalisilik asit dozundan (81 mg) onceki 8 saat
icinde veya dozdan sonraki 30 dakika i¢inde tek doz 400 mg ibuprofen alindiginda asetilsalisilik
asidin tromboksan veya trombosit agregasyonunun olusumunda etkisinin azaldig1 gézlenmistir. Bu
verilerin klinik olarak ekstrapolasyonu ile ilgili belirsizlikler bulunmasina ragmen, ibuprofenin
uzun stireli ve siirekli kullaniminin, diisiik doz asetilsalisilik asidin kardiyoprotektif etkisini
azaltabilecegi olasilig1 g6z ardi edilemez. Arasira kullanilan ibuprofen ile klinik olarak anlamli bir
etki gdzlenmesi muhtemelen beklenmemektedir (bkz. Boliim 4.5).

13/15



5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Rektal uygulama sonrasi ibuprofen hizli bir sekilde emilir. 60 mg supozituvar uygulamasindan 45
dakika sonra neredeyse tamamen orta dereceli pik-plazma konsantrasyonlari elde edilir.

Dagilim:
Ibuprofen yiiksek oranda plazma proteinlerine baglanir ve sinoviyal siv1 i¢inde yayilir.

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

Eliminasyon:
Ibuprofenin bobrekler yoluyla atilimi hizli ve tamdr.

Eliminasyon yarilanma 6mrii yaklasik 2 saattir.

Ozel Popiilasyonlar
Cocuklarda farmakokinetik arastirmalar yapilmamaistir.
Yasli insanlarda farmakokinetikte 6nemli degisiklikler gozlenmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Ibuprofenin subkronik ve kronik toksisitesi hayvanlar iizerinde yapilan deneylerde o6zellikle
gastrointestinal sistemde lezyon ve {ilser biciminde kendini gdstermistir. Yapilan in-vitro ve in-
vivo caligmalarda ibuprofenin klinik agidan 6nem arz edecek mutajenik etkileri oldugu
goriilmemistir. Sicanlar ve fareler ilizerinde yapilan arastirmalarda ibuprofenin kanserojen
olduguna dair bir kamt bulunmamustir. Ibuprofen tavsanda oviilasyon inhibisyonuna neden
olmustur. Deneysel c¢alismalar ibuprofenin plasentayr gegtigini gostermistir. Hayvanlarda
prostaglandin sentezi inhibitorii uygulandiginda implantasyon oncesinde ve sonrasinda diisiik
sayida embriyo-fetal 6liim sayisinda artis oldugu goézlemlenmistir. Ayrica organlarin gelistigi
asamada hayvanlara prostaglandin-sentez-inhibitérii verilmesi sonucunda kardiyovaskiiler
bozukluklar da dahil olmak tizere olas1 bozukluklarda artis oldugu goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Witepsol HS

Polisorbat 80

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Beyaz PVC/PE strip

Her bir karton kutu 10 adet supozituvar igerir.

14/15



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2017/699

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 19.09.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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