PROSPEKTUS
SUPRAFEN® 400 mg FILM TABLET

FORMULU :

Beher SUPRAFEN film tablet: 400 mg ibuprofen ve boyar maddeler olarak kinolin sarisi
(E104), titanyum dioksit (E 171), eritrosin (E 127) igermektedir.

Farmakolojik Ozellikleri
Farmakodinamik ozellikleri

SUPRAFEN’ in etken maddesi ibuprofen nonsteroidal antiinflamatuvar bir bilesiktir.
Ibuprofen romatizmal hastaliklarin tedavisinde analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik
etkinlige sahip bir fenilpropionik asit tiirevidir. Ibuprofen siklooksijenaz enzimini inhibe
ederek agr1, inflamasyon ve ates mediatorii olan prostaglandinlerin sentezini engeller.
Ibuprofen inflamasyona bagli agr1 ve sertlik halini iyilestirir, sismeyi azaltir, tutma giiciinii ve
eklemin fleksiyon yetenegini arttirir; agrisiz yiiriime mesafesini uzatir. Ibuprofen tedavisi
uygulanan romatoid artritli hastalarda eritrosit sedimantasyon hizi diiser.

Farmakokinetik ozellikleri

Ibuprofen oral uygulamadan sonra hizla absorbe olur ve uygulamadan sonra 1-2 saat iginde
doruk plazma konsantrasyonuna ulagir.

Karacigerde sitokrom P450 2C8 ve 2C9 ( CYP 2 C8, CYP 2C9) sistemleri araciligi ile enzim
indiiksiyonu yapmaz. Serum yar1 omrii 1,8-2,0 saattir. Terapotik diizeylerde %99 oraninda
plazma albumine baglanir. Tekrarlanan dozlar sirasinda ibuprofen veya metabolitleri 6nemli
bir birikmeye neden olmaz, uygulama sona erdikten sonra 24 saat igerisinde tamamen idrarla
atilir.

ENDIKASYONLARI

SUPRAFEN, romatoid hastaliklara bagl agr1 ve inflamasyonun tedavisi ile bas agrisi, kas
agrilari, dig agrisi, bel agrisi, soguk alginliginin olusturdugu agrilar ve dismenore gibi hafif ve
orta siddette agrilarin ve yiiksek atesin semptomatik tedavisinde kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI

Bu ilaca karsi daha oOnceden asir1 duyarlilign olan ve aspirin ile diger nonsteroid
antiinflamatuvar ajanlara karsi bronkospastik, anjioddem burun polipi sendromu seklinde
reaksiyon gosteren kisilere kontrendikedir.

Gegmislerinde ciddi gastrointestinal kanama ve peptik {lilser rahatsizliklar1 bulunanlar
tarafindan alinmamalidir.

Doktor tarafindan onerilmedigi siirece kalp hastaligi, hipertansiyon, diabet, tiroid hastaliklari
ve prostat hipertrofisi olanlar kullanmamalidir.

SUPRAFEN gebeligin son ii¢ ayinda ve 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Uyarilar / Onlemler

SUPRAFEN kullanim sirasinda gérmede bulaniklik, skotom ve renk belirlemesinde karisiklik
goriildiigiinde tedaviye son verilmelidir ve hasta goz hekimi tarafindan kontrol edilmelidir.

Bu ilag diger analjezik ve antiinflamatuvar ilaclarla birlikte verilmemelidir.

Kalp hastaligi, hipertansiyon, diabet, tiroid hastaliklar1 ve prostat hipertrofisi olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.



llacin kullamlmas: esnasinda midede yanma hissedilirse yemeklerle veya siitle birlikte
almmalidir.

Aspirine kars1 alerjik reaksiyon gosteren kisiler genel olarak kullanirken dikkatli olmalidir.
Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarda da goriildiigi gibi karaciger enzimlerinde
yiikselmeler yapabilir.

Diizenli alkol kullananlarda ibuprofene bagl gastrointestinal kanama riski daha fazladir.

Gebelikte ve emziren annelerde kullanimi

Gebelikte kullanim

Gebeligin 1. ve 2. trimesterlerinde : Gebelik Kategorisi B

Gebeligin 1. ve 2. trimesterleri ile emziren annelerde hekim tarafindan yarar/zarar iligkisi
degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Gebeligin 3. trimesterinde : Gebelik Kategorisi D

Gebeligin 3. trimesterinde fetal anomaliler ve dogum sirasinda problemler olusturacagi icin
kullanilmamalidir.

Siit verme doneminde kullanim

Ibuprofenin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmiyor. Ancak nonsteriodal antiinflamatuvar
ilaglarin yeni dogmus bebekler iizerinde olabilecek zararli etkileri dikkate alinarak ya
emzirmeye ya da ibuprofen tedavisine son verilmelidir.

Cocuklarda kullanim
SUPRAFEN 12 yasin altindaki ¢ocuklarin kullanimi i¢in uygun degildir.

Makina ve tasit kullanimina etKisi
Makina ve tasit kullanimina bilinen bir etkisi yoktur.

Yan Etkiler / Advers Etkiler

SUPRAFEN ile en sik gozlenen yan etkiler gastrointestinal sikayetlerdir. Peptik {ilser ve
gastrointestinal kanama olusturabilir.

SUPRAFEN hassas kisilerde nadiren ciltte kizariklik, kasinti, deri dokiintiisii ve 6dem gibi
alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Ibuprofen nadiren gérme bozukluguna sebep
olur.Kardiyovaskiiler aritmi, trombositopeni, isitme kayb1 ve s1v1 retansiyonu gériilebilir. ilaca
bagli hepatit rapor edilmistir. Cok nadir olarak diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarda da
oldugu gibi akut bobrek yetmezligi, interstisyel nefrit ve nefrotik sendrom yapabilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

Ila¢ Etkilesmeleri

Monoaminooksidaz inhibitdrii kullanan hastalarda veya monoaminooksidaz inhibitorii
kesildikten sonra ilk 2 hafta i¢inde kullanilmamalidir. Aspirin anjiotensin konverting enzim
inhibitorleri, tiazit grubu diiiretikler, kivrim diiiretikleri, kumarin tipi antikoagiilan, lityum ve
metotreksat kullanan hastalarda bu ilaglarla birlikte kullanildiginda etkilesme olabileceginden
dikkat edilmesi gerekir.

Kullanim Sekli ve Dozu

SUPRAFEN oral yoldan kullanilan bir preparattir. Ibuprofenin dozaji her hastanin ihtiyacina
gore diizenlenmeli ve miimkiin olabilen en diigiik dozlar kullanilmalidir. Toplam giinliik
maksimum doz 3200 mg’1 (8 film tablet / giin) gegmemelidir. Ozellikle yash kisilerde dozaj
dikkatle ayarlanmalidir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

SUPRAFEN kullananlarin ¢ogunlugu mide rahatsizligi ¢ekmeden a¢ karnina SUPRAFEN
alabilmektedir. Bu, sabahlari meydana gelen sabah tutuklugunu onlemek bakimindan
onemlidir. Bu gibi kimseler sabah uyanir uyanmaz ilk dozu a¢ karna alirlarsa, ilacin ¢cabuk



absorbe olmasindan dolayr agrili sabah tutukluklan siiratle ortadan kalkar.Miiteakip dozlar
yemekten sonra alinarak daha uzun ve yaygin bir sekilde etkilemesi saglanir.

Romatizmal hastahklarin semptomatik tedavisinde: Hastalar i¢in optimum doz giinde 3
kez 2 film tabletdir ( 2400 mg / giin ). Ancak, bireysel yanitlara gore giinde 3 kez 1 film tablet
ile giinde 4 kez 2 film tablet (1200-3200 mg/giin) araliginda kullanilabilir. Dozaj yeterli
oldugu taktirde optimal cevap SUPRAFEN tedavisine baglanmasindan itibaren 2 hafta i¢inde
goriiliir. Tedaviye yeterli cevap alindiktan sonra, dozaj yeniden gézden gegirilerek hastanin
gereksinimini karsilayacak sekilde diizenlenir. Hastalar1 giinde 3200 mg ile tedavi ederken
ilaca bagli potansiyel riskler artacagi i¢in hekim yarar- zarar oranini degerlendirmelidir.

Hafif ve orta derecede agrilarin tedavisinde: Yetiskinlerde agr1 ve atesin tedavisinde giinde
3 kez 1 film tablet (1200 mg/giin) kullanilir.

Dismenore tedavisinde : Dismenore tedavisinde agrinin giderilmesi i¢in agrinin bagladigi en
erken dénemden itibaren 4-6 saatte bir 1 film tablet verilmelidir.

Asir1 Doz ve Tedavisi

Ibuprofen toksisitesi alinan ila¢ miktar1 ve ilag alimindan sonra gegen siireye baghdir.
Ibuprofen toksisitesine bagl en sik goriilen semptomlar karin agrisi, bulant;, kusma, letarji,
sersemlik, bas agrisi, kulak ¢inlamasi ve konvulsiyondur. Nadiren metabolik asidoz, koma,
akut bobrek yetmezligi ve kardiyovaskiiler problemler olusur.

Spesifik bir antidotu yoktur. Asir1 doza bagl ibuprofen toksisitesinde destekleyici tedavi
yapilmalidir. Hastalar hipotansiyon, asidoz ve gastrointestinal kanama agisindan izlenmelidir.
Gerekirse serum elektrolitleri diizeltilmelidir. Mide bosaltmasi 6zellikle ilk 30 dakika i¢inde
yapilirsa cok etkilidir. Aktif karbon da ibuprofen emilmesini engeller. flag asidik oldugu ve
bobreklerle atildigt icin teorik olarak alkali uygulanmasi ve zorlu diiireze bagvurulmasi ilacin
atilimini arttirir.

Cocuklarda 100 mg / kg ‘in altindaki miktarlarda alinmasi genellikle belirti olusturmaz. 100-
200 mg/kg alan ¢ocuklar mide bosaltilmasindan sonra en az 4 saat izlenmelidir.

Saklama Kosullar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemwyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi
Beher film tablet 400 mg ibuprofen ihtiva eden 20,30, 50 ve 100 film tabletlik blister
ambalajlarda

Ruhsat tarihi ve no : 02.12.1998 — 189/15
Ruhsat sahibi
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Recete ile satilir. Hekime damisilmadan kullamlmamahdir.

Prospektiis Onay Tarihi: 03.09.2009



