KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOLGIT® Akut 400 mg Kapsiil

2. KALITATIF KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde

1 yumusak kapsiil icerigi;

400 mg Ibuprofen’dir.

Yardimc1 Maddeler:

Propilen glikol : 7,840 mg

Gliserol : 133,530 mg

Makrogol-gliserol hidroksistearat: 37,500 mg

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Acik mavi renkli, yamusak jelatin kapsiil

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
- Hafif ila orta siddette agr1
- Ates
- Akut artrit (gut ataklar1 dahil)
- Kronik artrit, 6zellikle romatoid artrit (kronik poliartrit)
- Ankilozan spondilit (Morbus Bechterew) ve vertebral kolonun diger inflamatuvar
romatizmal hastaliklar
- Eklemlerin ve vertebral kolonun dejeneratif hastaliklarindaki irritasyonlar (artroz,
spondiloartroz)
- Yumusak doku romatizmasinda

- Lezyonlar1 veya operasyonlari takiben agrili siglikler ve inflamasyonlarda kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi :

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde ;

Agrn ve atesin tedavisi i¢in:

Ibuprofen dozu, sirasiyla hastanin yasi ve viicut agirligia baghdir.

15 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve erigkinlerde;

Onerilen tek doz ibuprofen ; 400 mg

Toplam giinliik doz, 2 ila 3 tek doza boliinmiis halde, 1200 mg ibuprofen’i gecmemelidir.

Yas Bir defalik doz Toplam giinliik doz
15 yasindan biiyiik cocuklar 1 kapsiil 2-3 kapsiil
ve erigkinler (400 mg ibuprofen) (800-1200 mg ibuprofen)

Romatizmal hastaliklarin tedavisi icin:

Ibuprofen dozu, sirasiyla hastanin yasi ve viicut agirligima baglidir.

15 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve yetiskinlerde onerilen dozaj araligi giinliik 1200- 2400 mg

ibuprofendir. Maksimum tek doz, 800 mg ibuprofeni gegmemelidir.

Yas

Bir defalik doz

Toplam giinliik doz

15 yasindan biiyiik ¢cocuklar

ve erigkinler

1- 2 kapsiil
(400 — 800 mg ibuprofen)

3- 6 kapsiil
(1200-2400 mg ibuprofen)

Uygulama sekli ve siiresi

DOLGIT®, yeterli miktarda siviyla birlikte c¢ignemeden Ogiin sirasinda veya sonrasinda
alinmalidir. Hassas midesi olan hastalar igin, DOLGIT®’in yemekler sirasinda alinmasi
onerilmektedir.

Ates ve agri soz konusu oldugunda, tedavi siiresi semptomlara baglidir. Ancak, DOLGIT® ile
tedavi birkag¢ giinii gegcmemelidir. Bu siire i¢inde rahatsizliklar devam ederse, hekime
danigilmalidir.

Tedavinin siiresi hekim tarafindan belirlenir.

Romatizmal hastaliklar s6z konusu oldugunda, uzamais bir siire boyunca DOLGIT® ile tedavi
gerekli olabilir.

Yan etkiler; semptomlarin kontrolii icin gerekli en kisa zaman diliminde, en diisiik etkin doz

kullanilarak azaltilabilir. (Bkz. boliim 4.4.)
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek / Karaciger yetmezligi :

Bobrek Yetmezligi

Hafif ya da orta siddette bobrek yetmezligi olan kisilerde doz azaltilmas1 gerekli degildir.

(Agir bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in boliim 4.3’e bakiniz)

Karaciger yetmezligi

Hafif ya da orta siddette karaciger yetmezIligi olan kisilerde doz azaltilmasi gerekli degildir.

(Agir karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in boliim 4.3’e bakiniz)

Pediyatrik popiilasyon :
DOLGIT® 15 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanlabilir.

Geriyatrik Popiilasyon :

Ozel doz ayarlamas: gerekli degildir. Yash hastalar, olas1 yan etkiler yiiziinden, 6zellikle

dikkatli bir gbzetim altinda bulundurulmalidirlar (bkz.Bolim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

www.ilac101.com

Ibuprofene veya bilesiminde yer alan diger maddelere karsi asir1 duyarhiligi olan
hastalarda;

Gecmisinde asetil salisilik asit veya diger NSAI ilaclarin kullanimma bagh
bronkospazm, astim, rinit ya da {irtiker reaksiyonlar1 gelisen hastalarda
kontraendikedir. Bu hastalarda siddetli, nadiren oliimciil anaflaktik sok benzeri
reaksiyonlar gozlenmistir (Bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri );

Kaynag belli olmayan dishematopoyez;

Geg¢misinde kanamasi olmus veya halen iilser veya peptik iilseri olan hastalarda (en az
2 kez gerceklesmis iilser veya kanama);

Hastalik gecmisinde, oncelikle non-steroid antiromatizmal ajanlar/antiinflamatuvar
ajanlar (NSAI ilaglar) ile tedaviyle baglantili olarak gastro-intestinal kanamalar veya
perforasyon;

Serebrovaskiiler kanamalar veya diger aktif kanamalar;

Agir hepatik veya renal bozukluklar

Siddetli kardiyak yetmezlik;

Gebeligin son ii¢ ay1 (Bkz. boliim 4.6);

15 yasindan kii¢iik ¢cocuklar;

Koroner arter bypass cerrahisi dncesi ve sonrasi donemde kullanilmamalidir.
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DOLGIT, yiiksek dozda etken madde icerdiginden dolay1 15 yasin altindaki cocuklar ve
yetiskinlerde kullanilmamalidir. Bu yas gurubu hastalar i¢in daha diisiik konsantrasyonda

etken madde iceren diger ibuprofen preparatlart kullanilmalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Gastro-intestinal giivenlik

Selektif siklooksijenaz-2-inhibitorlerini de iceren, NSAIQ’lar ile DOLGIT®in es zamanh
kullanimindan kaginilmalidir.

Semptomlarin kontrolii i¢in, en kisa zaman periyodunda, en diisiik etkin doz alinarak yan
etkiler indirgenebilir (bkz. boliim 4.2 ve alttaki gastro-intestinal ve kardiyovaskiiler riskler

bolimii).

Yasli hastalar:
Yasl hastalarda, NSAI (Non-Steroid Antiinflamatuvar) ilag tedavisi sirasinda yaygin olarak
goriilen advers ilag reaksiyonlart; birincil gastro-intestinal kanamalar ve perforasyonlardir. Bu

advers ila¢ reaksiyonlar1 6liimle de sonlanabilir (bkz. boliim 4.2).

Gastro-intestinal kanamalar, iilser ve perforasyonlar:

Oliimle de sonlanabilen gastrointestinal kanamalar, iilser veya perforasyonlarin hepsi NSAI
ilag tedavisi altinda rapor edilmistir. Hastalik hikayesindeki tedavinin her aninda bunlar, ilk
uyar1 semptomlariyla veya ilk uyar1 semptomlari olmaksizin ya da siddetli gastro-intestinal

olaylarla ortaya cikabilir.

Yasgh hastalarda ve anamnezinde Ozellikle kanama veya perforasyon (bkz.boliim 4.3)
komplikasyonun eslik ettigi iilser hikayesi olan hastalarda artan NSAI ila¢ dozlarinda gastro-
intestinal kanama, lilser veya perforasyon riski daha yiiksektir. Bu hastalar tedaviye, miimkiin
olan en diisiik doz ile baglamalidir. Diisiik doz asetil salisilik asit ile veya gastro-intestinal
hastalik riskini arttiran farmasétik iriinler ile tedaviye ihtiya¢ duyan hastalar icin koruyucu
farmasotik tiriinlerle (6rn. misoprostol veya proton pompa inhibitorleri) kombine bir tedavi

g0z oniinde bulundurulmalidir (bkz. alt boliim ve boliim 4.5).

Hikayesinde gastrointestinal toksisitesi olan hastalar, 6zellikle de yas1 biiyiik olanlar, tedavi
baslangicinda, karin boslugundaki (6ncelikle gastrointestinal kanamalar) her anormal belirtiyi

bildirmelidir.
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Oral kortikosteroidler, varfarin gibi antikoagiilanlar, selektif serotonin geri alim inhibitorleri
veya ASA (asetil salisilik asit) gibi platelet aggregasyon inhibitorleri gibi farmasotik tiriinlerin
es zamanlt kullaniminda kanama ve iilser riski artacagi i¢in hasta uyarilmalidir (Bkz. boliim
4.5).

DOLGIT® kullanimi esnasinda eger hastada gastro-intestinal kanama veya iilser olusursa
tedaviye son verilmelidir.

Hastalik hikayesinde (iilseratif kolit, Crohn hastaligil) gastrointestinal rahatsizligi olan
hastalara, NSAI ilaglar, hastanin durumunun kétiilesmemesi icin (Bkz. boliim 4.8), uyarida

bulunarak uygulanmalidir.

Kardiyovaskiiler ve Serebrovaskiiler etkiler

Ibuprofen ile sivi retansiyonu ve 6dem bildirilmis oldugundan kronik kalp yetmezligi veya
hipertansiyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Klinik ¢alismalar ve epidemiyolojik veriler, ibuprofen’in 6zellikle yiiksek doz (giinliik 2400
mg) kullaniminda ve uzun siireli tedavilerinde, arteriyal trombotik riskindeki hafif artig
(miyokardiyal enfarktiis ve fel¢ gibi) ile iliskili oldugunu gostermektedir.

Epidemiyojik caligmalarin tamami, diisiik dozdaki (6rn.giinliik < 1200 mg) ibuprofen’in

artmis miyokardiyal enfarktiis riskiyle iligkili olmadigin1 gostermektedir.

Kontrolsiiz hipertansiyonu, kalp yetmezligi, iskemi ile ilgili kalp rahatsizlig1 olanlar, periferik
arteriyal obstruktif rahatsizligi ve/veya serebrovaskiiler rahatsizligi olan hastalarlarda
ibuprofen ile tedavi, sadece dikkatlice gbzden gecirildikten sonra yapilabilir. Kardiyovaskiiler
hadiseler i¢in risk tasiyan faktorlere (Orn. hipertansiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus,
sigara) sahip hastalarda benzeri sekilde incelemeler, uzun siireli tedaviye baslanmadan once
yapilmalidir.
DOLGIT®, ancak asagida belirtilen yarar-risk oranlan dikkatlice goz Oniinde
bulundurulduktan sonra kullanilmalidir:

- Porfirin metabolizmasinin konjenital bozuklugu (6rn. akut intermittan porfiri)

- Sistemik lupus eritematozus (SLE) ve diger karma bag doku hastaliklar1 (bkz. boliim

4.8)

Deri reaksiyonlari:

NSAI ilag tedavisi altinda eksfoliatif dermatit, Stevens-Johnson sendrom ve toksik epidermal
nekrolizi (Lyell’s-sendromu) de iceren, bazilar oliimle sonlanmis cok nadir, siddetli deri

reaksiyonlart bildirilmistir. Cogunlukla tedavinin ilk ayinda bu reaksiyonlar goriildiigii icin,
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bu sekilde reaksiyonlar i¢in en yiiksek risk tedavinin baslangicindadir. Deride kizarikhiga ait
ilk belirtiler goriildiigiinde, mukozada lezyonlar veya diger hipersensitivite reaksiyonlarina
dair bulgular olustugunda DOLGIT® kullanimi durdurulmalidur.

Su c¢icegi enfeksiyonu esnasinda siddetli dermal enfeksiyonlar ve yumusak deri
komplikasyonlarn goriilebilir (bkz. Boliim 4.8). NSAID’lerle iliskisi ve enfeksiyonlar simdiye
kadar goz ardi edilememistir. Bu nedenle su cicegi -enfeksiyonu durumlarinda DOLGIT®

kullanmaktan sakininiz.

Asagidaki duruma sahip olan hastalarda 6zellikle dikkatli bir tibbi gozlem gereklidir:

- Gastrointestinal bozukluklar veya enterit hikayesi (lilseratif kolit, Crohn hastalig1)

- Hipertansiyon veya kardiyak yetmezlik

- Azalmis bobrek fonksiyonu;

- Karaciger disfonksiyonu;

- Biiyiik cerrahi miidahalelerden hemen sonra;

- Alerjik reaksiyon gecirmek agisindan yiiksek risk tasimalarindan dolayr saman nezlesi,
adenoid veya solunum yollarimin kronik obstriiktif hastaliklarina sahip olan hastalar. Bu
alerjik reaksiyonlar analjezik astimi adi verilen astim ataklari, Quincke 6demi veya iirtiker
seklinde olabilir.

- Hipersensitivite reaksiyonu olugmasi i¢in artmis risk tasidigindan diger maddelere kars

allerjisi olan hastalar

Siddetli akut hipersensitivite reaksiyonlar1 (6rn. anaflaktik sok) nadiren gozlenir. DOLGIT®
alimi/uygulanmasindan sonra hipersensitivite reaksiyonlarmin ilk belirtileri gorildiigi
takdirde, DOLGIT® ile tedavi durdurulmahdir. Gerekli tibbi tetkikler, yetkin uzmanlar

tarafindan yaptirilmalidir.

Ibuprofen, gecici olarak trombosit aggregasyonunu inhibe eder. Bu nedenle koagiilasyon

defekti olan hastalar dikkatle gozlemlenmelidir.

Hayvanlardan elde edilen test sonuglari, ibuprofen’in es zamanl kullaniminda asetil salisilik
asitin trombosit aggregasyonunu inhibe edici etkisinin zayifladigini gostermektedir.
Bu etkilesim ASA (asetil salisilik asit)’nin arzulanan koruyucu kardiyovaskiiler etkisini
azaltir. Bu yiizden ibuprofen, trombosit aggregasyonunu inhibe etmek icin ASA alan

hastalarda, sadece 6zel durumlarda kullanilmalidir (bkz. boliim 4.5).
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Uzun siireli DOLGIT® kullanimi durumunda karaciger degerlerinin, bobrek fonksiyonlar1 ve
kan sayiminin diizenli olarak kontrol edilmesi gereklidir.

Analjeziklerin uzun siireli yiiksek doz kullamilarak suistimali durumunda bas agrilan
olugabilir. Bu bas agrilari, ilacin yiiksek dozlar ile tedavi edilmemelidir.

Genel olarak, agn kesici ilaclarin aligkanlik halinde alinmasi, 6zellikle de birden fazla agn
kesici etken maddenin birlikte kullanilmasi, bobrek yetmezligi riski tasiyan kalici bobrek
hasarina neden olabilir (analjezik-nefropatisi).

Etkin maddeye iliskin 6zellikle gastrointestinal ve santral sinir sistemindeki yan etkiler, NSAI
ilaglarin, alkol ile beraber kullaniminda kotiilesebilir.

Makrogol gliserol hidroksistearat mide bozukluklar ve diyareye neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger NSAI ilaglar gibi ibuprofen asagidaki farmasotik maddelerle beraber alinirken dikkatli

olunmalidir:

Salisilatlar dahil diger NSAI ilaclar:

Sinerjistik etki nedeniyle farkli NSAI ilaglarm es zamanl kullanimi, gastrointestinal iilser ve
kanama riskini arttirabilir. Bu yiizden, ibuprofen ve diger NSAI ilaclarin es zamanl

kullanimindan kaginilmalidir (bkz. boliim 4.4).

Digoksin, fenitoin, lityum:

DOLGIT® ve digoksin, fenitoin veya lityum preparatlarinin es zamanli alinmasi, bu
maddelerin plazma diizeylerinde bir artisa yol acabilir. Serum lityum seviyesinin kontrolii

gerekmektedir. Serum digoksin ve fenitoin seviyesinin kontrolii de 6nerilir.

Diiiretikler, ACE-inhibitorleri, beta reseptor blokerleri ve anjiyotensin-II antagonistleri:

Furosemid veya tiyazid grubu diiiretik kullanan bazi hastalarda, bu ilaclarin natriiiretik
etkisini azalttig1 gozlenmistir. Nonsteroid anti-enflamatuvar ilaclar, anjiyotensin doniistiiriicii
enzim (ACE) inhibitorlerinin antihipertansif etkilerini azaltabilir.

Bobrek yetmezligi hastalarinda, siklooksijenazi inhibe eden farmasotik iiriinler ile ACE-
inhibitorleri, beta-reseptor blokerleri veya anjiyotensin-II-antagonistlerinin es zamanl
kullanimi genellikle geri doniisiimlii akut bobrek yetmezligi dahil renal fonksiyonda daha da
kotiilesmeye neden olabilir. Bu nedenle, bu kombinasyonlar 6zellikle yash hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Hastalara yeterli miktarda sivi almalan sdylenmeli ve kombinasyon
tedavisinin baslamasindan sonra bobrek seviyelerinin diizenli kontroliinii yaptirmalari

diistiniilmelidir.
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DOLGIT®’in potasyum tutucu ditiretiklerle birlikte es zamanlh uygulanmasi, hiperkalemiye

yol acabilir.

Glukokortikoidler:

Gastrointestinal iilser veya kanama i¢in artmis risk (bkz. boliim 4.4).

Selektif serotonin reuptake inhibitorleri (SSRI) ve trombosit ageregasyon inhibitorleri:

Artmig gastrointestinal kanama riski (bkz. boliim 4.4).

Diisiik doz asetilsalisilik asit:

Deneysel bilgiler, aspirinin proteinlere baglanmaya iliskin etkisi yiiziinden, ibuprofenin
aspirin ile birlikte kullanilmas1 halinde diisiik doz aspirinin platelet agregasyonunu inhibe
edici etkisini azaltabilecegini isaret etmektedir. Bununla birlikte, bu bilgiyi kisitlayan
durumlar ve ex vivo bilginin klinik duruma ekstrapolasyonu hakkindaki belirsizlikler,
ibuprofenin diizenli kullanim1 hakkinda kesin ¢ikarimlar yapmay1 6nlemektedir. Nadir olarak
kullanilan ibuprofenin klinik olarak belirgin bir etkiye sebep oldugu diisiiniilmemektedir (bkz.

béliim 5.1).

Metotreksat:
DOLGIT®in metotreksatin alinmasindan 6nce veya sonraki 24 saat icinde alinmasi,

metotreksat konsantrasyonunda ve metotreksatin toksik etkisinde artiga yol acabilir.

Siklosporin:

Bazi non-steroid antiromatizmaller ile es zamanl kullanimda, siklosporin kullanimi ile renal
hasar riski artmaktadir. Bu etki ne siklosporin kombinasyonu icin, ne de ibuprofen igin

dislanabilir.

Antikoagiilanlar:

Non-steroid antiromatizmaller, varfarin gibi antikoagiilanlarin etkisini arttirabilirler.

Siilfoniliire:

Klinik testler, non-steroid antiromatizmaller ile oral antidiyabetikler (siilfonil iire) arasinda
etkilesimi gostermistir. Simdiye kadar ibuprofen ile siilfonil iire arasinda etkilesim
bildirilmemis olmakla birlikte, es zamanli tedavi s6z konusu oldugunda, giivenli tarafta

kalmak i¢in kan sekeri degerlerinin kontrolii 6nerilmektedir.

Takrolimus:

Tiim farmasotik iirtinlerin es zamanli kullanimi halinde, nefrotoksisite riski yiikselir.
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Zidovudin:
Bulgular; zidovudin ve ibuprofen’in birlikte alan HIV-pozitif hemofili hastalarinda hemartroz

ve hematom riskinde artis oldugunu 6nermektedir.

Probenesid ve siilfinpirazon:

Probenesid veya siilfinpirazon iceren preparatlar, ibuprofenin eliminasyonunda bir gecikmeye

neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Bobrek yetmezligi hastalarinda, siklooksijenazi inhibe eden farmasotik tiriinler ile ACE-
inhibitorleri veya anjiyotensin-II-antagonistlerinin es zamanli kullanimi genelikle geri
dontigiimlii akut bobrek yetmezligi dahil renal fonksiyonda daha da kotillesmeye neden
olabilir. Bu nedenle, bu kombinasyonlar 6zellikle yasl hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Hastalara yeterli miktarda sivi almalar1 sdylenmeli ve kombinasyon tedavisinin

baslamasindan sonra bobrek seviyelerinin diizenli kontroliinii yaptirmalar diistiniilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon :

Siklooksijenazi inhibe eden farmasétik iiriinler ile ACE-inhibitorleri, beta reseptor blokerleri
veya anjiyotensin-Il-antagonistlerinin es zamanli kullanimi genelikle geri doniisiimli akut
bobrek yetmezligi dahil renal fonksiyonda daha da kétiilesmeye neden olabileceginden bu

kombinasyonlar 6zellikle yasl hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C/ D (3. trimester)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ibuprofenin gebeligin ilk donemlerinde kullaniminin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan
tizerinde zararli farmakolojik etkileri bulunmaktadir.

DOLGIT®, gerekli olmadik¢a hamileligin birinci ve ikinci trimesterinde kullanilmamalidir.
Gebelik planlayan bayanlar tarafindan kullamlmasi diger NSAII etken madde igeren
prepatlarda oldugu gibi uygun degildir.

Eger DOLGIT® hamile kalmaya calisan kadinlara veya hamileliginin birinci veya ikinci
trimesterinde olan kadinlarda kullanilacaksa, doz miimkiin oldugunca diisiik olmali ve tedavi

olabildigince kisa tutulmalidir.
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Ibuprofen gebeligin 3. trimesterinda uygulandig: taktirde ciddi dogum kusurlarma yol
acmaktadir/yol actigindan siiphelenilmektedir. Ibuprofen prostaglandin sentezini inhibe
ettiginden, dogum siireci iizerinde olumsuz etkiler yapabilir. Ayrica prostaglandin
inhibitorleri, fetiiste ductus arteriosusun erken kapanmasina, pulmoner hipertoni ve oligiiriye
yol agmaktadir. Bu 6zellikleri gbz oniine alindiginda, ibuprofenin gebelerde, 6zellikle son 3
ayda kullanilmas1 onerilmez.

DOLGIT®, gebeligin son ii¢ ayinda kontrendikedir.

Gebelik Donemi

Prostaglandin sentezinin engellenmesi, gebelik ve/veya embriyo/fetiis gelisimi esnasinda
negatif etki yaratabilir. Epidemiyolojik ¢alismalardan edinilen veriler, gebeligin ilk
donemlerinde prostaglandin-sentez inhibitoriiniin  kullamimi  sonrasinda hem kardiyak
malformasyon ve gastrosiziste, hem de diisik yapma riskindeki artis oldugunu
gostermektedir. Kanitlar, riskin doz ve tedavi siiresi ile dogru orantili olarak arttigin

gostermektedir.

Hayvanlarda yapilan testler, prostaglandin sentez inhibitorlerinin kullaniminin implant dncesi
ve sonrasi kayipta artisa ve embriyo/fetiis’tin 6liimiine neden oldugunu gostermistir. Ayrica,
organogenez faz1 esnasinda prostaglandin sentez inhibitorii alan hayvanlarda kardiyovaskiiler

malformasyonlar da iceren ¢esitli malformasyonlarin insidansinda artig bildirilmistir.

Ibuprofen, hamileligin birinci ve ikinci trimesterinde sadece mutlak gerekli oldugu
durumlarda verilmelidir. Eger ibuprofen hamile kalmaya caligsan kadinlara veya hamileliginin
birinci veya ikinci trimesterinde olan kadinlarda kullanmilacaksa, doz miimkiin oldugunca
diisiik olmali ve tedavi olabildigince kisa tutulmalidir.
Hamileligin tigiincii trimesterinde biitiin prostaglandin inhibitorleri:
- Fetiiste asagidaki riskleri meydana getirebilir:
e Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriozus Botalli’nin erken kapanmasi ve
pulmoner hipertansiyon);
e Bobrek yetmezligi, oligohidramniyos ile sonlanabilecek bir bobrek bozuklugu
- Hamileligin sonunda ¢ocukta ve annede asagidaki riskleri meydana getirebilir:
e Kanama siiresinin olas1 uzamasi, ¢ok kiiciik dozlarla olusabilen trombosit
aggregasyonunu inhibe edici etki;

e Uzamis veya gecikmis dogumla sonug¢lanan uterus kasilmalariin inhibisyonu.
Bu nedenle ibuprofen hamileligin ii¢iincii trimesterinde kontrendikedir.
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Laktasyon donemi

Etken madde ibuprofen ve onun bozunma iiriinleri, anne siitiine cok diisilk miktarlarda
gecmektedir. Su ana kadar emzirilen ¢ocuklarda bilinen zararli bir etkisi bulunmamaktadir.
Ancak DOLG1T®, emzirilen bebekte istenmeyen etkilere neden olabilecegi icin DOLGIT®
kullannomina ya da emzirmeye ara verme Kkarari, ilacin anneye saglayacagi yarar

degerlendirildikten sonra verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Bilindigi iizere siklooksijenaz/prostaglandin sentezini inhibe eden diger farmasdtik iiriinlerin
kullaniminda da oldugu gibi disi iireme yetenegini bozdugundan, DOLGIT®in kullanimu,
hamile kalmak isteyen kadinlar icin Onerilmez. Hamile kalmakta zorluk yasayan veya
infertilite iizerine arastrma yapilan kadinlarda DOLGIT®in kullanimumin durdurulmasi

diistiniilmelidir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

DOLGIT®’in yiikksek dozda kullanimi, yorgunluk ve vertigo gibi santral sinir sistemi yan
etkilerine yol agabileceginden, izole vakalarda araba siirme ve makine kullanma i¢in gerekli
olan mental ve/veya fiziksel yetenekleri bozabilir. Bu etki, es zamanl alkol kullanimu ile

potansiyelize olabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin >1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan(>1/1000, ila <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil.

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan aragtirmalardan elde edilen advers etkiler:
[lacin asagidaki istenmeyen etkileri ¢ogunlukla doza bagimhidir ve bireyler arasinda
degiskendir.

Cok sik goriilen yan etkiler, intestinal sistemi etkiler. Ozellikle yash hastalarda, bazen
oliimciil dahi olabilecek peptik iilserler, perforasyon veya kanamalar goriilebilir (bkz. boliim
4.4). Kullanimin ardindan; bulanti, kusma, diyare, barsak gazi, kabizlik, hazimsizlik, karin
agrisi, katran renkli digski, hematemez, iilseratif stomatit, kolit ve Crohn hastaliginin
kotiilesmesi (bkz. bolim 4.4) rapor edilmistir. Az sikhikta gastrit gozlenmistir. Ozellikle
gastrointestinal kanama olusma riski, tedavi siiresine ve doz seviyesine baghdir.

NSAI ilag tedavisiyle baglantili olarak ©6dem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi rapor
edilmistir.
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Klinik caligmalar ve epidemiyolojik veriler ibuprofen kullaniminin, 6zellikle yiiksek doz
durumunda (giinliik 2400 mg) ve uzun siireli tedavide, arteriyal trombotik hadise (miyokard

infarktusii ve fel¢) riskinde kiigiik bir artisla iliskili oldugunu dnermektedir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Nonsteroid antiinflamatuvarlarin sistemik kullanimi ve infeksiyonla iligkili

inflamasyonun kotiilesmesi hakkinda zamansal bir iligki tarif edilmistir.

DOLGIT®’in uygulamasi sirasinda infeksiyon bulgular yeni ortaya ¢ikar ya da kétiilesirse,
hastanin bu nedenle derhal hekime bagvurmasi Onerilmektedir. Antiinfektif/antibiyotik bir

tedavinin endike olup olmadig1 arastirilmalidir.

Ense sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates, bilin¢ bulaniklig1 gibi aseptik menenjit
semptomlart gozlenmistir. Baz1 otoimmiin hastaliklar1 (SLE ve miks bag doku hastalig1) olan

hastalar, predispozeymis gibi goriinmektdir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Dishematopoyez (anemi, 16kopeni, trombositopeni, pansitopeni, agraniilositoz).
[Ik semptomlar ates, bogaz agrisi, agizda yiizeyel yaralar, parainfluenza tipi sikayetler,
siddetli yorgunluk, burun kanamasi ve kutan6z kanama olabilir.

Uzun siireli tedavilerde, kan sayimi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Astim ataklarmin (kan basincindaki olasi azalma ile) yam sira, ekzema ve
pruritusla birlikte giden hipersensitivite reaksiyonlari.

Hastanin derhal hekimi bilgilendirmesi ve DOLGIT® almaya devam etmemesi tavsiye edilir.

Cok seyrek: Agir genel hipersensitivite reaksiyonlari. Bu reaksiyonlar kendini fasiyal ddem,
dilin sigmesi, solunum yolunun daralmasi ile birlikte i¢ larinksin sismesi, dispne, tasikardi,
kan basincinin azalmasi ve hatta hayati tehdit edici sok seklinde gosterebilir.

Hemen ilk kullanimda bile olusabilecek, bu semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde acil tibbi

yardim gereklidir.

Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Psikotik reaksiyonlar, depresyon.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygm: Bas agrisi, vertigo, insomnia, ajitasyon, irritabilite ve yorgunluk gibi merkezi sinir
sistemi bozukluklari.
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Goz hastaliklar:
Yaygin olmayan: Gorsel bozukluk

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Cok seyrek: Cinlama

Kardiyak hastaliklar

Cok seyrek: Palpitasyonlar, ddem, kalp yetmezligi, miyokard infarktiisii.

Vaskiiler hastaliklar
Cok seyrek: Arteriyal hipertansiyon.

Gastrointestinal hastahklar
Cok yaygin: Reflii, mide agrisi, bulanti, kusma, barsak gazi, diyare, kabizlik ve istisnai

vakalarda anemiye yol acabilen gastrointestinal kan kayiplari

Yaygm: Muhtemelen hemoraji ile seyreden gastro-intestinal iilserler, iilseratif stomatit, kolit

ve Crohn hastaliginin agirlasmasi (Bkz.boliim 4.4)
Yaygin olmayan: Gastrit

Cok seyrek: Osofajit, pankreatit, intestinal, diyafram benzeri striktiir olusumu
Midenin iist kisminda meydana gelen siddetli agri, melana ya da hematemez durumunda,

hastaya ilact hemen kesmesi ve derhal bir hekime bagvurmasi talimati verilmelidir.

Hepato-bilier hastahklar
Cok seyrek: Hepatik disfonksiyon, karaciger hasari, 6zellikle uzun siireli tedavi oldugu zaman
hepatik yetmezlik, akut hepatit.

Uzun siireli kullanimda karaciger fonksiyonlar1 diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek: Stevens Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroliz (Lyell’s-sendromu) gibi
biilloz deri reaksiyonlari, alopesi.

Istisnai vakalarda su cicegi enfeksiyonu esnasinda siddetli dermal enfeksiyonlar ve yumusak

doku komplikasyonlar1 olusabilir (bkz. “Enfeksiyonlar ve parazit hastaliklar1”).

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin olmayan: Ozellikle arteriyal hipertansiyonu veya renal yetmezligi olan hastalarda
0dem olusumu; nefrotik sendrom; akut renal yetmezlige yol acabilen interstisyel nefrit

Cok seyrek: Papiller nekroz ve artmis serum iirik asit konsantrasyonu.

Renal fonksiyon diizenli olarak kontrol edilmelidir.
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Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Yashlar
Ozellikle yaslh hastalarda, bazen 6liimciil dahi olabilecek peptik iilserler, perforasyon veya

kanamalar goriilebilir.

Crohn’s hastaligt
Hastalik kotiilesebilir.

Otoimmun hastaliklar
Ense sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates, bilin¢ bulanikligi gibi aseptik menenjit
semptomlart gozlenmistir. Baz1 otoimmiin hastaliklart (SLE ve miks bag doku hastaligi) olan

hastalar, predispozeymis gibi goriinmektdir.

Infeksiyon hastaliklart
Nonsteroid antiinflamatuvarlarin sistemik kullanim1 ve infeksiyonla iligkili inflamasyonun

kotiilesmesi hakkinda zamansal bir iligki tarif edilmistir.

DOLGIT®’in uygulamasi sirasinda infeksiyon bulgularn yeni ortaya ¢ikar ya da kétiilesirse,
hastanin bu nedenle derhal hekime bagvurmasi Onerilmektedir. Antiinfektif/antibiyotik bir

tedavinin endike olup olmadig: arastirilmalidir.

4.9 Doz Asimi ve tedavisi

a) Doz asiminin semptomlari

Doz asiminin semptomlari, abdominal agri, bulanti ve kusmanin yani sira bas agrisi, bas
donmesi ve biling kayb1 (¢cocuklarda miyoklonik spazmlar da) gibi merkezi sinir sistemi
bozukluklar1 olabilir. Ayrica, gastrointestinal kanamalar ve karaciger ve bdobreklerin
fonsiyonel bozukluklar1 miimkiindiir. Bundan baska, hipotansiyon, solunum baskilanmas1 ve

siyanoz meydana gelebilir.

b) Doz agiminin tedavisi

Bilinen bir spesifik antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapétik grup : Antiinflamatuvarlar ve antiromatik iiriinler (Antiromatizmal)

ATC kodu: MOTAEO1

Ibuprofen, etkisini prostaglandin sentezinin inhibisyonu yoluyla gosterdigi kanitlanmis olan,

non-steroid antiinflamatuvar/antiromatizmal bir ilagtir.
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Insanlarda, ibuprofen inflamasyonun neden oldugu agriyi, sisligi ve atesi azaltmaktadir.
Bundan bagka, ibuprofen, ADP ve kollajenin indiikledigi trombosit agregasyonunu geri

doniisiimlii olarak inhibe etmektedir.

ibuprofenle birlikte kullanimi halinde, diisiik dozdaki asetil salisilik asitin trombosit
aggregasyonunu inhibe edici etkisi bozulabilir. Bir ¢calismada, ¢abuk salimli asprin (81 mg)
alimindan sonraki 30 dakika icinde ya da 8 saat Oncesine kadar 400 mg’lik ibuprofen
alindiginda tromboksan olusumunda ya da trombosit aggregasyonunda ASA’nin etkisinin
azaldign goriilmiistir. Ancak bu verilerin smirli olmast ve ex-vivo verilerin klinige
ekstrapolasyonundaki belirsizlik, diizenli ibuprofen kullamimiyla ilgili kesin bir karara
vartlamayacagini ve diizenli ibuprofen kullanimiyla baglantili hi¢bir klinik etkinin olmadigini

gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim :

Oral olarak uygulandiginda, ibuprofen once kismen mideden, daha sonra ince bagirsaktan
tiimiiyle absorbe olmaktadir. Bilinen kat1 farmasotik fomlardan farkli olarak DOLGIT® yari
¢ozelti, yar siispansiyon halde ibuprofen icermektedir. Kapsiiliin midede acilmasiyla birlikte,
¢ozelti bolumiiniin emilimi hizla baglamakta ve hizli bir etki baslangici saglanmaktadir.
Siispansiyon kismi ise, daha uzun siiren bir emilim profili gostererek etkinin devam etmesini

saglamaktadir.

Dagilim :

Plazma proteinlerine baglanma %99 civarindadir.
Normal salim gosteren farmasétik formlart oral uygulanmasindan sonra, maksimum plazma
diizeylerine 1 ila 2 saat icinde ulagmaktadir.

Minimum plazma etkin konsantrasyonu olan 10 pg/ml seviyesine yaklasik 20 dakikada ulagir.

Biyotransformasyon

Ibuprofen, hepatik metabolizasyona (hidroksilasyon, karboksilasyon) ugrar.

Eliminasyon :

Hepatik metabolizasyondan sonra (hidroksilasyon, karboksilasyon), farmakolojik olarak
inaktif metabolitler tamamen, esas olarak idrarla (%90) ve safra ile elimine edilmektedir.
Saglikli kisilerde ve karaciger ve bobrek hastaligi olan kisilerde eliminasyon yar1 6mrii

1.8-3.5 saattir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Hayvan deneylerinde ibuprofenin subkronik ve kronik toksisitesi, gastrointestinal kanalda

lezyonlar ve iilserler seklinde ortaya ¢ikmustir.

Mutajeniklik iizerine in vitro ve in vivo aragtirmalar, ibuprofenin herhangi bir mutajenik

etkisini ortaya ¢ikarmamistir.

Ibuprofenin sicanlar ve farelerde tiimorojenik potansiyeli hakkindaki arastirmalarda,

tiimorojenik etkilere ait bir gésterge bulunmanustir.

Ibuprofen tavsanlarda oviilasyon inhibisyonuna neden oldugu gibi cesitli hayvan tiirlerinde

(tavsan, sican, fare) implantasyon bozukluklarina neden olur.

Sicanlar ve tavsanlarda yapilan deneysel calismalardaki rahatsizliklarda goriildigi gibi,
ibuprofen plasentadan gecer. Maternal toksik dozlarin uygulanmasia miitakip, sican

yavrusunda daha fazla malformasyonlar (ventrikiiler septal defektler) olusmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Poloxamer 124

Propilen glikol

Makrogol-gliserol hidroksistearat (Cremophor RH 40)
Gliserol % 85

Jelatin

Indigokarmin aliiminyum tuzu E 132
Titanyum dioksit E 171

Saf su

Koruyucu gaz olarak azot*

Orta zincirli Ttrigliserit (miglyol 812)

Lubrikan olarak Imwitor emulsifier %1%*

*Bitmig tirtinde bulunmamaktadir.

6.2. Gecimsizlikler
Simdiye kadar bilinen hi¢cbir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

3yl

www.ilac101.com

16


https://ilac101.com

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde, 1s1iktan

uzakta saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 ve 50 kapsiillik PVC/PVDC-Blister / Aluminyum folyo’da karton kutuda.

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

Ozel gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBi

ADEKA ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
119/36

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 27.02.2006

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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