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1. BE  
COLDFEN ZERO 200 mg/2 mg film tablet 
 
2. KA  
Her tablet; 
 
Etkin maddeler: 

200 mg ibuprofe 222,22 mg ibuprofen DC %90) 
Klorfeniramin maleat                 2 mg 
içerir. 
 

 
Laktoz monohidrat (inek sütünden elde edilir)     271,87 mg 

                                            1,04 mg 
çin, Bölüm  

 
3. FARMASÖT K FORM 
Film tablet 

.  
 

 
4.1. Terapötik endikasyonlar 

 
 

 
 
n her 4 veya 6 saatte 1 veya 2 tablet, 24 saatte maksimum      

6 tablet  
 

 
 

 
Özel popülasyonlara iliskin ek bilgiler: 

 

onksiyonlarda bozulmayla sonuçlanabilir. Bu hastalarda doz 

 
 
Pediyatrik popülasyon: 
12  
 
Geriyatrik popülasyon: 
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4.3. Kontrendikasyonlar 

COLDFEN ZERO  
 
 

 
 
 D k reaksiyonu 

 
 
 

perforasyon öyküsü bulunan hastalarda 
 

 Önceden geç
gastrointestinal kanama (iki ya da daha f

 
 
  

 
  

 
  

 
 omeruler filtrasyon < 30 ml/dk) 

 
 Koroner arter bypass cerrahi  

 
 trimesterinde kontrendikedir. 

 
 Son 14 gün içerisinde monoamin oksidaz inhibitörü  COLDFEN ZERO 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Kardiyovasküler (KV) risk 
-

lir. 
 

- COLDFEN ZERO, koroner arter by-  
 

Gastrointestinal (GI) riskler 

ciddi GI advers etkilere yol açarlar. Bu adve
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 indirilebilir (bölüm 4.2' 
 

 
COLDFEN ZERO 

nin bronkospazma neden 
 

 
COLDFEN ZERO 

 

Renal, hepatik ya da kalp yet
 en 

 
 

COLDFEN ZERO rtansiyon öyküsüne sahip hastalara dikkatle 
 

 
COLDFEN ZERO enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.  

 
Kardiyovasküler etkiler 

Kardiyovasküler trombotik olaylar: 
Birçok Cox-

-2 selektif veya selekt

olay riskini azaltma

di 

 

trombotik o
 

- -2 selektif 

 

Hipertansiyon: 
COLDFEN 
hi
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COLDFEN 
 

 
 

 da kalp 
COLDFEN ZERO  

 

kardiyovasküler olaylara yönelik risk faktörleri (örn. hipertansiyon, hiperlipidemi, diabetes 
mellitus, sigara) o  
 

 
COLDFEN ZERO 

i fatal olabilecek ciddi gastrointestinal advers etkilere yol açabilirler. Bu 

e 

gösterir. 3-
ise %2-4'ünde üst gastrointestinal ülser, kanama ya da perforasyon görülür. Bu oranlar daha uzun 

 
 

kullanan hastalarda gastrointestinal kanama görülme riski, bu risk faktörlerinden hiçbiri olmayan 
hastalara 

oral 

fatal gastrointestinal 
 

 
gastrointestinal advers etki riskini minimize etmek için, 

gastrointestinal 
angi bir gastrointestinal 

gastrointestinal 
avisi 

 

Gastrointestinal kanama riski, ülserasyon ya da perforasyon riski, ülser öyküsüne sahip hastalarda 

gastrointestinal 
ar (misoprostol 
 

Gastrointestinal 
abdominal semptomu (özellikle gastrointestinal kanama) 

bildirmelidir. 
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gastrointestinal  

gastrointestinal kanama ve perforasyon) mevcuttur. 

Böbrekler üzerindeki etkiler 

 
 

renal papiller nekroz ve 
renal Renal renal 

prostaglandinlerin renal 

 

 
COLDFEN ZERO’nun 

hastalarda COLDFEN ZERO COLDFEN ZERO tedavisine 
 

 
Anafilaktoid reaksiyonlar 

COLDFEN ZERO’ya 
COLDFEN ZERO 

hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak nazal polipi olan veya olmayan, rinit 

 

 
Oküler etkiler 

Nadir olgularda, papillit, retrobulbar optik nörit ve papilödem gibi istenmeyen öküler bozukluklar, 

 

 
Hepatik etkiler 
COLDFEN ZERO da 

meydana gelebilir. Bu laboratuvar anomalileri 

 
 

COLDFEN 
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gelmesi halinde, COLDFEN ZERO tedavisi kesilmelidir. 
 

Hematolojik etkiler 
COLDFEN ZERO astalarda bazen anemi gözlenebilir. Bunun 

COLDFEN ZERO 
hastalarda, herhangi bir anemi belirti 
kontrol edilmelidir. 
 

leri kantitatif 
-koagülan 

etkilenen ve COLDFEN ZERO alan hastalar, dikkatlice takip edilmelidir. 

 

-steroid anti-
COLDFEN ZERO 

 

Aseptik menenjit 

 
 
Deri  

-

ksiyon riskinin, tedavinin erken dönemlerinde en 

belirmez ibuprofen kesilmelidir. 
 

 

 Aritmiler 
 Ciddi hipertansiyon 
  
 Epilepsi 
 Prostat hipertrofisi 
  
 Glokom 
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ya da glukoz-  
 

 (E110) nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. 
 

n i 

COLDFEN ZERO 
 

 
COLDFEN ZERO : 
Antikoagülanlar (dikumarol grup, varfarin): Den arfarinin kanama 

yani CYP 2C9 ile met
 

 

kombinasyon hal  
 

 
 
Aspirin (Asetilsalisilik a
potansiyeli nedeniyle, birlikte verilmemesi gerekmektedir. 

engelleyeb ex vivo verilerin klinik 

linik olarak 
 

 

 
 
Mifepriston: 

 
 

nsiyelize edebilirler. Sülfonilüre 
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r. 
 

 
 

: 
Anti-hipertansifler (ADE inhibitörleri, anjiyotensin reseptör blokerleri, beta-blokerler, diüretikler 

-2 inhibitörleri dâhil 
hibitörleri ve anjiyotensin-II antagonistleri 

. bölüm 4.4). 
 

antihipertansif etkisini de azaltabilmektedir. 
 
Aminoglikozitler: 
bebeklerde). 
 

 lityumun renal klerensini 

eliminasyonunu azaltabilirler. 
 
Selektif serotonin geri-

r. Söz konusu mekanizma 

4.4). 
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Antitrombositik ajanlar (örn. kl
görülebilir. 
 

törleri) ile 
- -ibuprofen maruziyeti 

 
 

lize edebilir. 
 

 
 
Klorfeniramin maleat: 
Alkol ve klasik antihistaminikle

 
 
Fe

 
 

 
 

 
Pediyatrik popülasyon: 

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

 
Gebe kal erinde olan 

 

risk bilinmemektedir. Üçüncü trimeste
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Gebelik dönemi 

prostaglandin sentez inhibitörü ku

prostaglandin pre ve 
post-

prostaglandin sentez inhibitörü verilen hayvanlarda 

COLDFEN ZERO verilmemelidir. COLDFEN ZERO

 

Üçüncü trimester prostaglandin 
b  

- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriozusun erken kapan
hipertansiyon) 

-  

 

-  
- uterus 

inhibisyonu 

Sonuç olarak, COLDFEN ZERO  
 
Laktasyon dönemi 

ibuprofen de çok az miktarda anne sütüne geçer. Klorfeniramin maleat anne sütüne önemli 
 

 
minde COLDFEN ZERO  

 

n 
 

 
2 -25 

 
 
4.7. Araç ve maki  
COLDFEN ZERO
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Rapor edilen istenmeyen  

edilemiyor). 
 
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar: 

lmayan: Rinit 

duygusunu yitirme gibi semptomlarla birlikte 
 

 
Seyrek: Lökopeni, trombositopeni, agranülositoz, aplastik anemi, hemolitik anemi ve kan 
diskrazileri 
 

 
Seyrek: Anaflaktik reaksiyon 
Bilinmiyor: Allerjik reaksiyon ve anjiyoödem 
 

 
 

 
lmayan: Parestezi 

Seyrek: Optik nevrit 
Çok seyrek: Nöbet 
Bilinmiyor: Tremor 
 
Göz ha  

 
 

Seyrek: Toksik optik nöropati 
 

 
olmayan  

Seyrek: Tinnitus, vertigo 
 

 
Çok seyrek: Arteriyel trombotik olaylar 
 
Sol  

 
 

 
 

ana, 
hematemez, gastrointestinal hemoraji 

perforasyon 
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Çok seyrek: Pankreatit 
Bilinmiyor  
 
Hepato-  
Ya  
Seyrek: Hepatik hasar 
Çok seyrek: Hepatik yetmezlik 
 

 
 

olmayan u 
Çok seyrek: Stevens-
eritema multiforme 
Bilinmiyor: Eksfolyatif dermatit
(DRESS sendromu) 
 
Böbrek ve idrar yolu hasta  

lmayan: Tubulo-interstisyel nefrit, nefrotik sendrom ve renal yetmezlik 
Seyrek: Üriner retansiyon 
 

 
 

Seyrek: Ödem 
 
Kas- : 

 
 
Nonsteroid antienflamatuar 

özellikle yüksek dozlarda               
(2400 mg/gün)      
(örn. miyokard infarktüsü veya felç gibi, bkz. bölüm 4.4) riskinde 

 

Özellikl
perforasyon veya kanama zaman zaman ölümcül olabilmektedir

abdominal 
hipertansiyon ve kalp y Crohn 

 

(özellikle sistemik l  
 

b
purpura, 

(Stevens-Johnson Sendromu, toksik epidermal nekrozis ve eritema multiforme dahil) içeren deri 
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buprofen trombosit agregasyonunda reversibl inhibisyon yaparak kanama süresinin u
neden olabilir. 
 

 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr;  tel: 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 
 

 
 

80-
 

         
3,2 gram hafif- -4 gram ve      

 verilen 
 

Semptomlar 

gastrointestinal 
Yüksek do

H
 Ciddi zehirlenmelerde metabolik asidoz 

 

Tedavi 
Gastrointestinal problemler varsa antiasidler verilir. 

-
baz ve elektrolit boz an konvülsiyonlar intravenöz diazepam 

 

Klorfeniramin maleat Toksisitesi 
Günlük dozun 3- staminik 

sedasyon, SSS’de paradoksal eksitasyon, toksik psikoz, konvülsiyonlar, apne, antikolinerjik 
etkiler, distonik reaksiyonlar, aritmi ve kardiyovask -  

 
 

gecikebi -8 saat izlenmelidir. Hipotansiyon ve 
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5.1. Farmakodinamik özellikler 
Farmakoterapötik grup:  
ATC Kodu: R05X 
 

 
-inflamatuar ve antipiretik aktiviteye sahip bir propiyonik asit türevidir. 

fenin terapötik etkilerinin siklooksijenaz enzimi üzerindeki inhibitör etkisinin bir sonucu 
prostaglandin 

 

aspirin dozundan (81 mg) önceki 8 saat içinde veya dozdan sonraki 30 dakika içinde tek doz    

ex 
vivo 
konus  

 

Klorfeniramin maleat alkilamin türevi güçlü bir antihistaminiktir. Antikolinerjik aktiviteye de 

terapötik etkili bir antihistaminiktir. Antihistaminikle
 

 
5.2. Farmakokinetik özellikler 
Genel özellikler 
Emilim: 

-
Uygulamadan sonra bir ila ik

 
 

- -6 saatte 
 

 
 

0.12-0.2 L/kg olmak üzere küçüktür. 
 
Klorf

 
 
Biyotransformasyon: 

metabolite metabolize olur.  

-
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Eliminasyon: 

         
 

 

 
 

 
 

 
Hastalardaki karakteristik özellikler 

 

(S)- -  
 

 

ibu
 

 
 

 

-
ortalama 2- erik EAA 

-ibuprofenin aktif (S)-enantiyomere 
 

 
 

Böbrek yetm
 

 
Çocuk hastalarda 

g/kg ila 10 mg/kg vücut 
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5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 
Akut toksisite (ibuprofen): 

Kronik toksisite (ibuprofen): 
Tek sürekli patolojik bulgu olarak gastrointestinal sistem ülserasyonu gözlendi. Bu bulguya 

: 300 mg/kg

günde 60 mg/kg v
renal -steroidal antienflamatuarlar 

 

Klorfeniramin maleat: 
Geçer  
 

 
 

Mikrokristalin selüloz 
Kolloidal silikon dioksit  
Kroskarmelloz sodyum 
Laktoz monohidrat (inek sütünden elde edilir) 
Magnezyum stearat 
PVP K30 

 
Kollicoat IR 
Kollidon VA 64 
Titanyum dioksit 
Kaolin 
Sodyum lauril sülfat 

 
 

Povidon K-90 
Stearik asit 
Talk 
 
6.2. Geçimsizlikler 
COLDFEN ZERO’nun 

 
 
 

Tür Cinsi
yet 

Doz 

mg/kg 

Etkisiz 
mak. düzey 

mg/kg 

Bariz 
etkili min. 

doz 
mg/kg 

Mak. non-
letal doz 
mg/kg 

Min. letal 
doz 

mg/kg 

Non-fetal 
mak. doz 

mg/kg 

Fare (oral) E 200-1600 200 400 200 400 800 
Fare (ip) E 100-1600 100 200 100 200 800 

 E 400-1600 400 800 800 1600 1600 

(oral)        
(sc) E 400-1600 800 1600 800 1600 1600 
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6.3. Raf ömrü 
24 ay 
 
6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 
25 oC  
 

 
24 minyum folyo blister ile karton kutuda kullanma 

 
 

 
 olan ürünler Kontrolü ” ve 

“Ambalaj ve Ambalaj Kontrolü Y ”ne uygun olarak imha edilmelidir. 
 

 
 

 
0 216 456 65 70 (Pbx) 
0 216 456 65 79 (Faks) 
info@beratberan.com.tr 
 
8. RUHSAT NUMARASI 
2019/139 
 

 
 06.03.2019 

Ruhsat yenileme tarihi: - 
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