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KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROFEN FORT 600 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir tablet, 600 mg ibuprofen igerir.

Yardimcl maddeler:
Stearik asit
Sodyum Nsgasta Glikolat

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM

Tablet
Beyaz renkli, oblong tabletler.

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PROFEN FORT;

Romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan spondilitin belirti ve bulgularinin tedavisi ile akut gut
artriti, akut kas-iskelet sistemgrdari, postoperatif@ ve dismenore tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:

Yetigkinler
Onerilen doz, bélinmigozlar halinde giinde 1200-1800 mg'dir. Baz! hastal&00-1200

mg/gin dozundaidame edilebiligiddetli ve akut olgularda dozun akut faz gecene kada
artirllmasi avantajl olabilir. Gunlik doz, bélinmigzlar halinde verilen 2400 mg'i
gecmemelidir. Ancak gerelgnde, doz 3200 mga yukseltilebilir. Bu durumda faast
yakindan izlenmelidir.

Istenmeyen etkiler, semptomlari kontrol altina alrigik gereken, etkili en diik doz, en kisa
suireyle kullanilarak, en aza indirilebilir (bolim 4.4’e bakiniz).

Uygulama sekli:

Tabletler bol miktarda suyla birlikte yutulmaldir. Oral rahatsizlik vey aba@asyonunun
engellenmesi icin tabletler, gienmeden, kiriimadan veyaezilmeden butin olarak
yutulmaldir.
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Ozel popilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger/kalp yetmezligi:

Renal, hepatik ya da kalp yetmegzblan hastalarda dikkatli olunmaldir, ¢iinkii PROFEN
FORT gibi NSAT'lerin kullanimi renal fonksiyonlarda bozulmayla sigtanabilir. Bu
hastalarda doz mumkin olan en @kiglizeyde tutulmali ve bobrek fonksiyonlari
izlenmelidir.

Pediyatrik populasyon:

PROFEN FORT un tablet formlarinin 12gnadan kiguk gocuklarda kullaniimasi 6nerilmez.
12 yagindan kicuk cocuklar icin ayni etkin maddeyi iceli&it formlarin kullaniimasi tavsiye
edilmektedir.

Juvenil romatoid artrit'te, bolunmigozlar halinde vicutgalig baina 40 mglkg dozuna
kadar alinabilir.

Geriyatrik populasyon:
Bu hasta grubunda N$Rkullanimiyla 6limcil olabilecek gastrointestinalij&anama ve
perforasyon gibi istenmeyen etki sgkliartmaktadir.

Eger yali hastalarda NSH kullaniimasi gerekiyorsa mimkiin olabilecek en kigikin doz
ve en kisa tedavi suresi tercih edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
PROFEN FORT, ibuprofene yada ilacin i¢indeki yardimci maddelerin herhangi birgme kar
asirt duyarhlg olan hastalarda kontrendikedir.

PROFEN FORT daha 6nce, aspirin veygediNSAII'lere karsi astim, rinit, Grtiker gibisan
duyarhhk reaksiyonu galen hastalarda kontrendikedir.

PROFEN FORT aynizamanda, gegl@iinde onceki bir NSA tedavisine bgi

gastrointestinal kanama yada perforasyon 6ykisi bulunan hastalarda kontrendikedir. Boyle
hastalarda NSH ciddi, nadiren 6limcul olabilen anaflaksi benzegksiyonlara neden

olabilir. ibuprofen énceden gecirilgiveya halen aktif Glseratif kolit, Crohn hasgali

rekurran peptik tlser veya gastrointestinal kanama (iki yada daha fazla kagitlagiirgin
Ulserasyon ya da kanama episodu seklinde tanimlanan) olan hastalarda kullaniimamalidir.

PROFEN FORT;siddetli kalp yetmezfiinde kontrendikedir.
PROFEN FORTgiddetli karacger yetmezlinde kontrendikedir.

PROFEN FORT iddetli bobrek yetmeziinde (glomerular filtrasyon<30mL/dak.)
kontrendikedir.

PROFEN FORT, koroner arter bypass cerrahisi 6ncesi veya safirasdavisinde
kullaniimamalidir.

PROFEN FORT, hamilggn 3. trimesterinde kontrendikedir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kardiyovaskuler (KV) risk

- NSAIl'ler 6lumcul olabilecek KV trombotik olaylar, miy okéinfarktusu ve inme riskinde
artsa neden olabilir. Bu risk kullanim suresinglbalarak artabilir. KV hastah olan veya
KV hastalik risk faktorlerini tayan hastalarda risk daha y iiksek olabilir.

- PROFEN FORT koroner arter by-pass cerrahisi ongestedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (Gl) riskler

NSAIl’ler kanama, Ulserasyon, mide veyaibsak perforasyonu gibi 6limciil olabilecek
ciddi GI advers etkilere yol acarlar. Bu advers olaylar &egh bir zamanda, 6nceden uyar|ci
bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirlegli Yaastalar ciddi Gl etkiler
bakimindan daha yuksek risktimaktadirlar.

Istenmeyen etkiler, semptomlari kontrol altina alrigitk gereken, etkili en diik doz, en kisa
sureyle kullanilarak, en aza indirilebilir (b6lim 4.2’ye wag@daki gastrointestinal ve
kardiyovaskuler risklere bakiniz).

PROFEN FORT brongal astimi olan, veya 6nceden gecirmis olan hastalggulanirken
dikkatli olunmalidir, ¢linki bu gibi hastalarda ibuprofenin bronkospazma nedem oldug
bildirilmistir.

PROFEN FORT gecrierinde peptik Glserasyon vedi@a gastrointestinal hastalik 6ykisi
bulunan hastalara dikkatli biekilde verilmelidir; c¢linki bu tablolarda alevienmiaklir.

Renal, hepatik ya da kalp yetmggblan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢uinkii NiSRerin
kullanimi renal fonksiyonlarda bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz mimkin olan en
dustik dizeyde tutulmali ve bébrek fonksiyonlari izlehdne

PROFEN FORT kalp yetmegiiveya hipertansiyon dykusine sahip hastalara dikat
verilmelidir, clnki ibuprofen uygulamasiyla édem olgulari bildigtini

Diger NSAIl'lerde oldug@ gibi PROFEN FORT enfeksiyon belirtilerini maskedélir.
Kardiyovaskuler ve serebrovaskuler etkiler

Hipertansiyon velveya hafif ile orta derecede konjestif kalp yetpnéuitay esi olan
hastalarin uygunekilde izlenmesi ve kendilerine durumlaringkin onerilerde bulunulmasi
gereklidir, cuinkii NSAI tedavisiyle ilskili olarak sivi retansiyonu ve ddem bildirilghir.

Kardivovaskuler etkiler

Kardiyovaskuler trombotik olaylar:

Bircok Cox-2 selektif ve selektif olmayan N8Aerle siresi 3 yil bulan klinik caimalar,

fatal olabilecek ciddi kardiyovaskuiler trombotik olaylar, miyokard enfarktiisti ve inme
riskinde arty olabilecgini gostermjtir. Cox-2 selektif veya selektif olmayan tiim N&Aerin
benzer riski olabilir. Kardiyovaskuler hastalolan ya da kardiyovaskuler hastalik risk

faktoru olan hastalar daha yuksek risk altinda olabilirler. Nf&#le tedavi géren hastalarda
kardiyovaskuler advers olay riskini azaltmak i¢cin, mumkun olabilecek en kuguk etkin doz ve
en kisa tedavi suresi tercih edilmelidir. Onceden herhangi bir kardiy ovaskiler semptom
gorilmems olsa bile, doktor ve hastalar bu tarz advers otaylartaya ¢ikmasina kan

3/14

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/profen-fort-600-mg-20-tablet-8699819011974/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/profen-fort-600-mg-20-tablet-8699819011974/

alarmda olmalidir. Hastalar ciddi kardiyovaskiiler olay lagametleri ve/veya semptomlari ve
bu tarz advers olaylar gerceiggsinde izlenecek adimlar hakkinda bilgilendirilmelidir

NSAIl'lerle beraber aspirin kullaniminin, N$2kullanimi ile ilintili ciddi kardiyovaskiiler
trombotik olaylarin riskini hafiflete@ne dair tutarl bir kanit bulunmamaktadir. Aspive
NSAII’'nin beraber kullaniimasi, ciddi gastrointestinadiletin riskini arttirir.

Koroner arter bypass cerrahisi ardindan ilk 10-14 giin boygnceeglavisinde Cox-2 selektif
NSAII’'nin kullanildig iki genis, kontrollti klinik calsmada miyokard enfarktiisti ve inme
gorulme siklginda artg oldugi tespit edilmtir.

Hipertansiyon:

PROFEN FORT dahil NSH'ler hipertansiyon hast@nin balamasina ya da 6nceden
bulunan hipertansiyon hastahin kétulgemesine yol agabilir. Her ikjekilde de
kardiyovaskuler olaylarin gorilme sghin artmasina yol acabilirler. Tiazid yada loop
diuretikleri alan hastalar NSAkullanirken bu tedavilere cevap verme oranlarieilis.

PROFEN FORT da dahil NS&ler hipertansiyon hastalarinda dikkatli kullanilmok.
NSAII tedavisinin bglangicinda ve tedavi siiresince kan basinci yakitakap edilmelidir.

Konjestif kalpyetmezligi ve 6dem:
NSAII kullanan bazi hastalarda sivi retansiyonu ve odinilmistir. Sivi retansiyonuya
da kalp yetmez#i olan hastalarda PROFEN FORT dikkatli kullaniimehd

Kontrol altinda olmayan hipertansiyon, konjestif kalp yetngeilinen iskemik kalp
hastalg, periferik arter hasta ve/veya serebrovaskiler hastiablan hastalar sadece
dikkatli bir degerlendirmeden sonra ibuprofen ile tedavi edilmeli@enzeri bir
degerlendirme, kardiyovaskiler olaylara y6nelik risktféleri (6rn. hipertansiyon,
hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara) olan hastalarda uzun dénemli bir tedaiayirkan
de yapiimahdir.

Gastrointestinal (GI) etkiler, lilserasyon, kanama ve perforasyon riski

PROFEN FORT de dahil NS&ler enflamasyon, kanama, ulserasyon ve mide, imyeav

kalin barsak perforasyonu gibi fatal olabilecek ciddi gastrestinal advers etkilere yol
acabilirler. Bu advers olaylar NSAtedavisi goren hastalarda herhangi bir zamandagdémc
uyarici bir semptom vererek yada herhangi bir semptom vermeksizin ortaya cikabilii NSA
tedavisinde ciddi Ust gastrointestinal advers etki gérulgrhéstadan sadece birinde
semptomlar kendini gosterir. 3-6 ay N8Aedavisi géren hastalarin yajla%1’inde, bir yil
tedavi gbren hastalarin ise %2-4’linde st gastrointestinal Ulser, kanama yada perforasyon
gorulur. Bu oranlar daha uzun kullanim siresi ile devam ederken, tedavi suresince herhangi
bir zamanda ciddi bir gastrointestinal advers etki gortlme @asutar. Ancak kisa sireli

tedavi de risksiz dgdir.

Onceden llser hastallya da gastrointestinal kanamasi olan hastalardelN& cok dikkatli
yaziimalidir. Onceden peptik tlser hagialie/veya gastrointestinal kanamasi olan NISA
kullanan hastalarda gastrointestinal kanama gortlme riski, bu risk faktérlerinden hicbiri
olmayan hastalara gore 10 kattan daha fazladir.iN8Mlanan hastalarda gastrointestinal
kanama riskini arttiran gier faktorler, beraberinde oral kortikosteroid y seadéikoagulan
kullanimi, NSAI tedavi slresinin uzun olmasi, sigara, alkol kuttanileri yas, genel sgik
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durumunun zayIf olmasidir. Ani fatal gastrointestinal olaylar en ¢cek yeya glicten dimis
hastalarda goruldigden, bu hasta populasyonunatedavi siresincekte dikkat
edilmelidir.

NSAII tedavisi géren hastalarda olasi bir gastrointelséideers etki riskini minimize etmek

icin, en kucguk etkin doz mimkun olabilecek en kisa sure boyuncakullaniimalidir. Hastave
doktorlar NSAI tedavisi boyunca gastrointestinal tilserasyon varkanbelirti ve

semptomlari bakimindan dikkatli olmalidir ve herhangi bir gastrointestinal adversiehlesi
durumunda derhal ilave gerlendirme ve tedavi tiimalidir. Hatta ciddi bir

gastrointestinal advers etki olagilortadan kalkana kadar N$Atedavisi sonlandiriimalidir.
Yuksek riskli hastalarda NSAtedavisi dginda baka alternatif tedaviler uygulanmalidr.

Gastrointestinal kanama riski, tlserasyonyada perforasyon, Ulser dykusine sahip hastalarda
(6zellikle kanama yada perforasyonile komplike olns@y ve yalilarda, artan ibuprofen
dozlariyla birlikte daha yuksektir. Bu hastalarda tedaviye mumkun olan éik dog ile
baslanmalidir. Bu hastalarda ve diksdoz kombine aspirin, veya gastrointestinal riski

arttirmasi olasi ger ilaclarin @ zamanli kullaniimasi gereken hastalarda koruy wanlagj
(misoprostol veya proton pompasit inhibitorleri gibi) ile kombine tedavi Gzerinde
dustndlmelidir.

Gastrointestinal hastalik 6ykusi olan hastalar, 6zellikle db hyastalar, tedavinin kngic
doénemlerinde, okandsi herhangi bir abdominal semptomu (6zellikle gastestinal
kanama) bildirmelidir.

Ibuprofen alan hastalarda gastrointestinal kanama iegrasyon gglise tedavi
kesilmelidir.

Yasl hastalarda NSH ilaglara kagi artan siklikta advers reaksiyon (6zellikle 6ltimcl
olabilen gastrointestinal kanama ve perforasyon) mevcuttur.

Bobrekler tizerindeki etkiler
Onemili 6lgiide dehidratasyonu olan hastalarda ibuprofen tedayigiiliken dikkatli
olunmalidir.

Diger NSAIl'ler ile oldug gibi, uzun dénemli ibuprofen uygulamasi renal feqriekroz ve
baska patolojik renal dasiklikler ile sonuclanmytir. Renal toksisite ayrica renal
prostaglandinlerin renal perfizyonunun sirdurilmesini destekleyici bir roli bulundug
hastalarda gorulmiigr. Bu hastalarda NSAuygulamasi prostaglandin olupunda doza

bagll bir azalmaya, ve ikincil olarak bobrek yetmgili hizlandirabilen bébrek kan akiminda
azalmaya neden olabilir. Boyle bir reaksiyon riski en yuksek olanlar, bdbrek fonksiyonlari
bozuk olanlar, kalp yetmeziive karagker bozuklug@ olanlar, ditretik ve ADE inhibitorleri
danlar ve yalilardir. NSAII tedavisinin kesilmesi genellikle tedavi 6ncesi anaugeri
dondlmesini sgar.

Ileri bobrek yetmezi

Kontrolli klinik calsmalarda ibuprofenin ileri bobrek yetmeglolan hastalarda kullanimina
dair herhangi bir bilgi mevcut @#dir. Dolayisiylaileri bobrek yetmeziiolan

hastalarda PROFEN FORT kullanimi énerilmegerEPROFEN FORT tedavisine
baglanmallysa, hastanin bobrek fonksiyonunun yakindkibit Gnerilir.
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Hematolojik etkiler
Ibuprofen, dier NSAil’ler gibi, trombosit agregasyonunu inhibe edebilir kanama zamanini
uzatabilir.

Aseptik meneniit

Ibuprofen tedavisindeki hastalarda nadiren aseptilenji¢ gozlenmitir. Sistemik lupus
eritematosus ve §kin baz dokusu hastaliklarinda daha by uk bir olasilikiasmbsina
ragmen altta yatan kronik hastaliolmayanlarda da aseptik menenijit bildirim.

Deri reaksiyonlari

Cok ender durumlarda NSBerin kullanimiyla iliskili olarak, eksfolyatif dermatit, Stevens-
Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz dahil olmak Uzere, bazilari dlimcigolan a
deri reaksiyonlari bildirilmitir. Hastalarda bu tir reaksiyon riskinin, tedavieitken
donemlerinde en yuksek oldugodrinmektedir. Olgularin by uk bir ggguginda

reaksiyonun ortaya ¢ tedavinin ilk ayiicinde olmugir. Deri dokuntileri, mukozal
lezyonlar yada ger airi duyarlilik bulgulari belirir belirmez ibup rofdeesiimelidir.

4.5 Digertibbi Grunlerile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Baz! hastalarda etkgenler bildirildigi icin, asagidaki ilaclarin herhangi birisiyle tedavi
edilimekte olan hastalarda dikkatli olunmaldir:

Aminodlikozitler: NSAIl’ler aminoglikozitlerin atilimini azaltabilir.

Anti-hip ertansifler (Anjiyotensin Dénifigriicti Enzim (ADE) inhibit6rleri gibi):
Antihip ertansif etkide azalma.

Antikoagulanlar (6rn. varfarin): Varfarin ve N$Berin gastrointestinal kanama tizerindeki
etkileri sinerjistiktir. Orn. antikoagiilan etkide arti

Antitrombositer ajanlar ve selektif serotonin geri-alim_inhibitorleri (SSRI): N ile
gastrointestinal kanama riskinde gurti

Aspirin: PROFEN FORT ve aspirin birlikte kullanildiklarinda PROFEN FORT 'un proteinlere
baganmasi azalir, ancak serbest PROFEN FORT 'un kledegismez. Bu etkilgmenin

klinik 6nemi bilinmemektedir. Fakat, @ir NSAil'ler ile de oldu@ gibi PROFEN FORT ve
Aspirin’in e zamanl kullanimi, yan etkilerde adineden olabile@e icin 6nerilmemektedir.

Bitkisel ekstreler Ginkgo biloba, NSAi’lerdeki kanama riskini potansiyalize edebilir.

Diuretikler: Klinik calsmalar ve pazarlama sonrasi gozlemler, PROFEN FORfTasemid
ve tiazid gibi bazi ditretiklerin natritiretik etkisini azatttn gostermtir. Bu etki,
renalprostaglandin sentezinin inhibisyonu ilgkilendirilmistir. NSAIl’ler ile e zamanli
tedavi suresince hastalar, bobrek yetnggmh isaretleri agisindan dikkatle izlenmeli ve
ditretik etkinligin devam etgi konusunda emin olunmalidir.

Kardiyak glikozidler: NSAI'ler kardiyak yetmezfii aleviendirebilir, glomeruler filtrasyon
hizini azaltabilir ve plazmada kardiyak glikozid dtzeylerini artirabilirler.

Kinolon tirevi antibiyotikler: Hayvan verileri, NS&lerin, kinolon antibiy otikleriyle ilkili
konvilsiyon riskini artirabileggne isaret etmektedir. NSK ve kinolonlari birlikte alan
hastalarda konvlsiyon ggihe riski artabilir.
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Cox-2 inhibitorleri ve dier NSAiT'ler: Potansiyel aditif etkiler nedeniyle, selektif
siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleri dahil @ir NSAIl'ler ile birlikte kullanimdan
kaciniimalidir.

Kolestiramin:ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmashuprofenin gastrointestinal
yoldaki absorbsiyonunu azaltabilir. Fakat bu durumun klinik dnemi bilinmemektedir.

Kortikosteroidler: NSAl’ler ile gastrointestinal lilserasyon veya kanamkirrde arts.

Lityum: NSAII, plazma lityum dizeyini arttirgn(%15) ve renal lityum klerensini azaltytir
(%20). Bu etki, renal prostaglandin sentezinin inhibisyonu gkildéindirilmistir. Bu sebeple,
NSAII ve lityum birlikte kullanildiklarinda hastalar ligyn toksisitesi agisindan dikkatle
izlenmelidir.

M etotreksat: NSA’lerin tavsan bobrek kesitlerinde metotreksat birikmesini dradiri
bildirilmi stir. Bu, NSAIl'lerin metotreksat toksisitesini arttirabilgoee isaret edebilir.
M etotreksat ve NSH'ler birlikte kullanildiklarinda dikkatli olunmalidi

Mifepriston:NSAil’lerin antiprostaglandin 6zellikleri sebebiyle, tdoolarak ilacin
etkinliginde azalma olabilir. Sinirli kanit, prostaglandénNSAil’lerin ayni giin birlikte
uygulanmasinin, mifepriston veya prostaglandinin servikal olgma@aveya uterus
kontraktilitesi Gzerindeki etkilerini olumsuz etkilemgidi ve hamilelgin medikal
terminasyonunun Klinik etkirgini distrmedgini gdstermektedir.

Sklosporin: NSAil’ler ile nefrotoksisite riskinde ast

Suilfoniliire: NSAT'ler silfoniliire tedavilerini potansiyalize edebéir. Stilfonilire tedavisi
gormekte olan hastalarda ibuprofen kullanimi ile ¢cok seyrek hipoglisemi rapoggdilmi

Diger analjezikler iki veyadaha fazla NS&nin beraber kullanimi énlenmelidir.

Takrolimus: NSAT'ler takrolimus ile beraber verilgnde nefrotoksisite riskinde olasi bir
artss.

Zidovudin: NSAT’ler zidovudin ile beraber verilginde hematolojik toksisite riskinde agt
Es zamanh zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV ifemofili hastalarinda hematoma ve
hemartroz riskinde agta iliskin belirti bulunmaktadir.

CYP2C9 hhibitorleri: ibuprofenin, CYP2C9 inhibitorleri ile birlikte uyguienasi, ibuprofene
(CYP2C9 substrati) maruziyeti arttirabilir. VVorikonazol ve flukonazol (CYP2C9 inhibitorleri)
ile yapilan bir camada, yaklgik %80-100 oraninda artgnbir S(+)-ibuprofen maruziy eti
gosterilmitir. Ozellikle yuksek dozdaki ibuprofenin vorikondzeya flukonazol gibi potent
CYP2C9 inhibitérleri ile birlikte uygulanmasi durumunda, ibuprofen dozunuiirdlingesi
dastnulmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C/D (3. trimester).
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrol (kontrase psiyon)

Gebe kalmay 1 diignen kadinlarda veya gelgedin birinci veya ikinci trimestrinde olan
kadinlarda ibuprofen kullaniimasi durumunda, uygulanacak dozun mumkuimumeddugdigk
ve tedavi siresinin mimkin oldugca kisa tutulmasi gerekmektedir.

Gebelik donemi

Prostoglandin sentezinin inhibisyonu, geelre/veya embriyo/fetal ggimi olumsuz
etkiley ebilir. Epidemiyolojik cakmalardan elde edilen veriler, gelggli erken déneminde
prostaglandin sentez inhibitdrt kullanimindan sonraikike kardiyak malformasyon
gastrosizis riskinde bir agtngostermektedir. Kardiy ovaskuler malformasy onunlatutiski
%?1'den daha diiik dizeylerden yakjak olarak %1,5’e yukselmiir. Riskin tedavi dozu ve
suresi ile yukseldine inaniimaktadir. Hayvanlarda, prostaglandin semtiebitord
uygulanmasinin pre ve post-implantasyon kay ip larindawarembriy offetal 6limlerle
sonuclandg gosterilmstir. Ayrica, organogenez ddneminde prostaglanditezenhibitori
verilen hayvanlarda kardiyovaskiler malformasyonlar da dahil olmak Uzdte ce
malformasyonlarin sikhnda artglar bildirilmistir. Gebelgin birinci ve ikinci trimesterinde,
kesin olarak gerekli olmadikca PROFEN FORT verilmemelidir. PROFEN FORT, gebe
kalmaya cafan veya gebdlin birinci ve ikinci trimesterinde bulunan bir kadiwerilirse,
doz mumkin oldug kadar déitik ve tedavi siresi mimkin oldugadar kisa tutulmaldir.

Uctinci trimester esnasinda biitiin prostaglandin sentez inhibitorleri fehfisiakilere
maruz birakabilir:

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

- Oligohidramniyoz ile birlikte bobrek yetmegitie ilerleyebilecek bdbrek disfonksiyonu

Anne ve yenidagnda gebelin sonundagegidakilere neden olabilir:

- Kanama zamaninda uzama

- Dogumun gecikmesine ve uzun sirmesine neden olan Wwentiaksiy onlarinin
inhibisyonu

Sonug olarak, PROFEN FORT gebigli son trimesterinde kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Sinirli say idaki klinik cagmadan elde edilen verilere dayanilarak, tim NAdugi gibi
ibuprofen de ¢ok az miktarda anne sutiine gecer. Bu negenlenémkiinse emzirme
déneminde PROFEN FORT kullanimindan kaciniimahdir.

Fertilite

Ibuprofen kullaniimasi fertiliteyibozabilir ve gebalmak isteyen kadinlarda énerilmez.
Gebe kalma zorlugysayan veya infertilite agirmasi yapilan kadinlarda, ibuprofenin
kesilmesi dugnulmelidir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

PROFEN FORT, sersemlik, rehavet, yorgunluk ve gérme bozukluklari gibi yan etkilere neden
olabilir. Eger bu yan etkiler gorultrse, hastalar ara¢ ve makianmamalari konusunda
uyariimahdirlar.
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4.8 Btenmeyen etkiler

Oral Ibuprofen icin bildirilen advers olaylarin ortayaigikekli, diger NSAIl'ler ile
bildirilenlere benzer niteliktedir.

Ibuprofenile en azindanskisi olasi bulunan yan etkiler, MedDRA siklik konggronu ve
sistem organ sinifi ilesagidaki siklga gore gosterilngtir: Cok yaygin£1/10), Yaygin £
1/100 ile < 1/10), Yaygin olmayar1/1,000 ile < 1/100), Seyrek1/10,000 ile < 1/1000),
Cok Seyrek (<1/10,000) ve bilinmeyen (mevcut veri ile gikiesaplanamayan).

Sistem Organ Sinif

Siklik

Istenmeyen Etk

Enfeksiyonlar v
enfestasyonlar

Yaygin Olmaya

Rinit

Seyrel

Aseptik menenijit (6zellikle sistem
lupus eritematozus ve karmaghdokusu
hastalg gibi otoimmun hastah olan
hastalarda) boyun seli bas agrisi,
bulanti, kusma, atey6n duygusunu
yitirme gibi semptomlarla birlikte

Kan ve lenf sistemr
hastaliklari

Yaygin Olmaya

Lokopeni, thrombositoper
agranulositoz, aplastik anemi ve
hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Seyrel

Anaflaktik reaksiyol

Psikiyatrik hastalikle

Yaygin Olmaya

Insomnia, anksiye

Seyrel

Depresyon, konflizyor durum
haliisinasyon

Sinir sistemi hastalikle

Yayqgir

Bas agrisi, bg donmes

Yaygin Olmaya

Parestezi, somnola

Seyrel

Optik nevrit

G0z hastalikla

Yaygin Olmaya

GOorme bozuklug

Seyrel

Toksik optik noropa

Kulak ve i¢ kulak hastalikle

Yaygin Olmaya

Duyma bozuklug

Seyrel

Tinnitus, vertige

Solunum, gdgs bozukluklai
ve mediastinal hastaliklar

Yaygin Olmaya

Astim, bronkospazm, disp

Gastrointestinal hastalik

Yayqir

Dispepsi, diyare, bulanti, kusrmr
abdominal &, flatulans, konstipasyor
melana, hematemez, gastrointestinal
hemorayji

Yaygin Olmaya

Gastrit, duodenal Ulser, gastrik Uls
oral ulserasyon, gastrointestinal

hastaliklari

perforasyon
Cok Seyre Pankreat
Bilinmeyer Kolit ve Crohn hastah
Hepatc-bilier hastalikla Yaygin Olmaya | Hepatit, sarili, hepatik fonksiyol
bozuklug
Seyrel Hepatik has:
Cok Seyre Hepatik yetmezli
Deri ve deri alt1 dok Yayqir Dokintt
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Yaygin Olmaya [ Urtiker, kainti, purpura, anjiyooden
Isiga duyarli reaksiyon

Cok Seyrel Steven-Johnson sendromu dahil bull
deri iltihabi, toksik epidermal nekroliz
ve eritema multiforme

Bobrek ve idrar hastalikl Yaygin Olmaya | Tubulc-interstisyel nefrit, nefrotil
sendrom ve renal yetmezlik

Genel bozukluklar \ Yayqir Yorgunluk
uygulama bdlgesine gkin
hastaliklar

Seyrel Oden

Nonsteroid antienflamatuar tedavisi ilgkili olarak 6dem, hipertansiyon ve kalp yetmgzli
bildirilmi stir. Klinik calismalar ve epidemiyolojik veriler, bazi nonsteroidiantiamatuar
ilaclarin (6zellikle yiksek dozdave uzun sureli tedavi ile) arteryal trombotik olaylarin (0r.
Miyokard infarktusu veya fel¢ gibi, bknz bélim 4.4) riskinde kucuk birs detiili skili
olabilecegini gostermektedir.

En sik olan yan etkiler GI sistemde gorulur. Peptik tlser, perforasyon ve Gl kanama, bazen
olumciil olabilir ve 6zellikle yslilarda gorilebilir. Ibuprofen uygulamasini takiben bulanti,
kusma, diyare, hazimsizlik, konstipasyon, dispepsi, abdongimahaelena, hematemez,
Ulseratif stomatit, kolitin igddetlenmesi ve Crohn hasgalrapor edilmgtir. Daha az siklikla
gastrit goralmugdr.

Bagisiklik sistemi hastaliklari: NSH ile tedaviyi takiben hipersensivite reaksiyonlaip or
edilmistir. Bunlar; spesifik olmayan alerjik reaksiyon veaéilaksi, astim, kotulgnis astim,
bronkospazm veyadispneyiiceren solunum yolu reaktivitesi veya dokusitli (gelerde),

kasinti, Urtiker, purpura, anjiyoodem ve daha nadiralaeksfoly atif ve buloz dermatozlari
(Steven-Johnson Sendromu, topik epidermal nekrozis ve ertema multiforma dahil) iceren deri
bozukluklaridir.

Supheli advers reaksiyonlarin rap orlanmast:

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskgegsinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sgar. Sglik mesl& mensuplarinin herhangi hitipheliadvers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asmi ve tedavisi

Toksisite

80-100 mg/kg uzerindeki dozlarda semptomlarin ortaya ¢ikma riski vardir. 200 mg/kg'in
Uzerindeki dozlarda kiden kiiye oldukca dgisken olsa da ciddi semptom riski vardir. 15
ay ik bir cocukta 560 mg/kg'lik bir doz ciddi intoksikasyonayol agmi 6 yainda bir
cocukta 3,2 gram hafif- orta derece intoksikasyonayolggmi,5 yaindabir ¢cocukta 2,8-4
gam ve 6 yainda bir cocukta 6 gram ciddi intoksikasyona, biglende 8 gram orta derece
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intoksikasyona ve bir ainde 20 gramdan fazla bir doz ¢ok ciddi intoksikasg yol
acmstir. 16 yagindaki bir gengte uygulanan 8 gram b@retkilemistir ve bir gence alkolle
birlikte verilen 12 gram akut ttbiler nekroz ile sonuclasimi

Semptomlar

On planda gorulen semptomlar bulanti, kagnlar1 ve kusma (kanli olabilir) gibi
gastrointestinal sistem semptomlari ve bBaisi, kulak ¢inlamasi, konfiizyonve

nistagmustur. Yuksek dozlarda biling kaybi, konvilsiyonlar (esasen ¢cocuklarda). Bradikardi,
kan basincinda dis. Metabolik asidoz, hipernatremi, bobrek etkileenattri. Olasi

karacger etkileri. Hipotermive egkin respiratuar distres sendromu nadir olarak [ilitdigtir.

Tedavi

Gerekli ise mide yikanir, karbon verilir. Gastrointestinal problemler varsa antiasidler verilir.
Hipotansiyon varsa, intravenoz sivi ve gerekirse inotropik destek. Yeterli diligsiise.
Asid-baz ve elektrolit bozukluklarini diizeltiniz.g@r semptomatik tedavileri uygulayiniz.

5. FARMAKOLOJI K OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap 6tik grup: Non-steroidal antienflamatuar ilaclar
ATC kodu: MO1AEO

Ibuprofen analjezik, anti-inflamatuar ve antipireditiviteye sahip bir propiyonik asit
turevidir. bbuprofenin terapotik etkilerinin siklooksijenaz emziizerindeki inhibitor etkisinin
bir sonucu oldug diginilmektedir. Bu inhibitor etki, prostaglandin sezitele belirgin bir
diismeyle sonuclanmaktadir.

Deneysel veriler gzamanl kullanildiklarinda ibuprofenin dilg doz aspirinin trombosit
agregasyonu Uzerindeki etkisini engelley elglii gostermektedir. Bir ¢calmada, hizli salimli
aspirin dozundan (81 mg) 6nceki 8 saat icinde veyadozdan sonraki 30 dakika i¢ginde tek doz
400 mg ibuprofen alin@nda asetilsalisik asidin tromboksan aloyunu azaltici ve trombosit
agregasyonunu azaltici etkisinin azgidybzlenmgtir. Ancak bu verilerdeki kisitlamalar ve

ex vivo verilerin klinik durumlari dgerlendirmedeki belirsizlikleri, diizenli ibuprofen

kullanimi konusunda kesin sonugclara varilamagacagdstermektedir ve ara sira kullanilan
ibuprofen ile klinik olarak anlamli bir etki gbzlenmesi muhtemelen beklenmemektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Ibuprofen gastrointestinal kanaldan kolaylikla erakekullanimdan bir iki saat sonra doruk
serum konsantrasyonlarinauta

Dagilim:
Ibuprofen, plazma proteine yiiksek orandgédvar.
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Biyotransformasyon ve eliminasyon:

Ibuprofen karagerde iki inaktif metabolite metabolize olur. Bu nimlitler desismemi
ibuprofen ile birlikte bobreklerden bekilde veya konjugatlargeklinde atilir. Bébreklerden
atihm hizli ve tamdir. Eliminasyon yari émri ortalama iki saattir.

Dogrusallik/dogusal olmayan durum:
Veri yoktur.
5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite:

Tar Seks Doz Etkisiz | Bariz etkili M ak. Min. leta | Non-feta
aralgl mak. min. doz | nonletal doz mak. doz
mg/kg duzey mg/kg doz mg/kg mg/kg

mg/kg mg/kg

Fare (oral E 20C-160( 20C 40C 20C 40C 80C

Fare (ip) E 100-1600 100 200 100 200 800

Sigan (oral)l E 400-1600 400 800 800 1600 1600

Sican (sc) E 400-1600 800 1600 800 1600 1600

Kronik toksisite:

Tek strekli patolojik bulgu olarak gastrointestinal sistem Ulserasyonu gézlendi. Bu bulguya
rastlanan en diik guinlik dozlar: Farede 300 mg/kg; sicanda: 18Bgnghay munda: 100
mg/kg; kopekte: 8 mg/kg. Gastrointestinal hasar gorilmeme dizeyisicanda 6 ay sure ile
ginde 60 mg/kg ve farede 90 gun sure ile ginde 75 mg/kg olarak bulundu.sBiadali2

yilin sonunda sigcanda renal papilaggiglikler bulundu. Bu bulgular, non-steroidal
antienflamatuarlar icin tipiktir ve insanlarda anlarmlilstp helidir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Nisasta

M ikrokristal selliloz

Koloidal silikon dioksit

Stearik asit

Sodyum Ngasta Glikolat

6.2 Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zeltedbirler
Serin ve kuru bir yerde, 25 °C’nin altindaki oda sigaktla, ambalajinda saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteligive icerigi
Kutuda, PVC/ Al folyo blister ambalajda 20, 30, 50 ve 100 tablgiséeambalajda 1000
tablet.

6.6 Beseri tibbi triinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmamsg olan Uriinler yada atik materyaller “Tibbi AtikiatKontrolli Yonetmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroli Yonetmgline uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHS AT SAHIBI
DINCTASILAC IMAL I iTHALAT- IHRACAT

Atatirk Bulvari No: 105/612
Kizilay / ANKARA

8. RUHS AT NUMARASI
170/70

9. LK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk ruhsat tarihi: 29.08.1994

Ruhsat yenileme tarihi: 15.06.1999

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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