UPREN 400 mg TABLET
Formiilii:
Bir tablet, 400 mg ibuprofen igerir.
Farmakolojik Ozellikleri:

Farmakodinamik Ozellikleri:
Ibuprofen analjezik, antienflamatuar ve antipiretik etkili bir bilesiktir. Etkisini
prostaglandin sentetaz enzimini inhibe ederek gosterir.

Farmakokinetik Ozellikleri:

Ibuprofen, oral olarak alindiktan sonra hizla emilerek 1-2 saat icinde en yiiksek
plazma konsantrasyonuna erisir. Yarilanma omri yaklasik 2 saat olup, 2 nci
saat icinde idrardan metabolitleri olarak atilir. Gidalarla birlikte ainmasi
durumunda bile absorpsiyonu etkilenmez.

Endikasyonlarn:
Upren Tablet, romatoid rahatsizl iklara bagl1 agri ve enflamasyonun tedavis ile
hafif ve ortasiddette agrilarin semptomatik tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlar:
Ibuprofen ve di ger nonsteroidal antienflamatuar bilesiklere asirt duyarlilig: olan
Kisilerde kontrendikedir.

Uyarilar / Onlemler:

Upren Tablet, Ulserli hastalarda kanama ve perforasyon ihtimaline kars: diger
nonsteroidal  antienflamatuar ilaglar gibi kullamlmamalidir. Kullanma
zorunlulugu varsa doktor kontroltinde kullamImalidir. Upren Tablet kullanimi
srasinda gormede bozukluk gorilirse tedaviye ara verilmelidir. Rena ve
hepatik bozuklugu olan, koagilan tedavis gobren hastalarda doz dikkatle
ayarlanmali ve kullamilmalidir. Hipertansiyonlu ve kalp yetmezligi olan
hastalarda sv1 retansiyonu ve 6dem yapabileceginden dikkatle kullaniimalidir.
Gebelik ve emzirme doneminde kullammai:

Gebelik Kategorisi: C (Son ii¢ ayda D) .

Gebelerde yapilmis yeterli ve kontrolli ¢alisma mevcut degildir. ITbuprofen bu
nedenle gebeligin ilk 6 ayinda hekim ilacin potansiyel yararimin fettisdeki
potansiyel riskini hakli gosterecegine inaniyorsa kullaniimalicir. Gebeligin son
Uc ayindaise kullanmimamalidir.



Emziren annelerde kullammm

Ibuprofen anne siitiine gecmektedir. Nonsteroidal antienflamatuar ilaglarin yeni
dogan bebekler Uzerinde zararli etkileri olabilecegi dikkate alinarak ilacin
kullammina veya emzirmeye son verilmelidir.

Arac¢ ve makina kullanmaya etkisi:

Arac ve makine kullanmaya bildirilen bir etkis yoktur.

Yan Etkiler / Advers Etkiler:

En sk rastlanan yan etki, gastrointestinal sikayetlerdir. Seyrek olarak gortlen
yan etkiler, bas agrisi, bas donmesi, huzursuzluk, yiz kizarmasi, kasinti, kulak
¢inlamasi, 6dem, depresyon, sersemlik ve bulanik goérmedir. Cok ender olarak
asin duyarlilik reaksiyonlari, karaciger fonksiyon testi anomalileri, bobrek
fonksiyon bozuklugu, agrantlositoz ve trombositopeni bildirilmistir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ.

Ila¢ Etkilesmeleri ve Diger Etkilesmeler:

Asagidaki ilaglardan  herhangi  birini  kullanan hastalarda etkilesme
olabileceginden dikkat edilmelidir:

Antihipertansif ilaclar: Antihipertansif etkide azalma. Dilretikler: Ditiretik
etkide azalma. Kap dglikozitleri: Nonsteroid antienflamatuar ilaclar kalp
yetmezligini artirabilir, glomeriler filtrasyon hizimt azaltabilir ve kalp plazma
glikozit dizeyini artrabilir. Lityum: Lityum eliminasyonunda azalma.
Methotrexate: Methotrexate eliminasyonunda azalma. Siklosporin: Nonsteroid
antienflamatuar  ilaglarla birlikte nefrotoksisite riskinde artis. Diger
analjezikler: iki veya daha fazla nonsteroid antienflamatuar ilagla birlikte
kullanmaktan kaginilmalicir. Kortikosteroidler:  Gastrointestinal  kanama
riskinde artis. Antikoagulanlar: Antikoagulan etkide artis. Kinolon grubu
antibiyotikler: Nonsteroid antienflamatuar ilaglar ve kinolonlar birlikte
kullanildiklarinda konvilsiyon olusmariski artar.

Kullanim Sekli ve Dozu:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikce;

Y etiskinlerde gunlik doz her 4 — 6 saate 1 tablettir. Glnde 6 tabletten fazla
kullam|mamalidir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Doz Asimi:

Yanlslikla ya da kastli olarak asiri dozda alindiginda mide hemen
bosalilmali, destek tedavisi ve paranteral sivi uygulanmalidir. Ayrica idrar
alkali yapilmali, dilirez saglanmasi yoluna gidilmelidir.

Saklama Kosullan:
Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde, ambalgjinda ve 25°C' nin
altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi:
20 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda.

Ruhsat Tarih ve Numarasi:
07.08.1998 - 188/38

Ruhsat Sahibi:

CASEL Ecz. Cahit Selimoglu ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Merter — Istanbul

Uretim Yeri:

Biofarmailag San. ve Tic. A.S.

Samandira/ Kartal — Istanbul

Recete ile satilir.

Prospektiis Onay Tarihi: 26.11.2007



