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Proflam 1 mg/ml Surup

PROSPEKTUS

Proflam 1 mg/ml Surup

FORMULL :

Her ml surup; etken madde olarak 1 mg Ketoprofen, yardimci madde olarak sakkaroz, karamel
ve karisik meyva aromasi icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI :

Farmakodinamik ozellikler :

Ketoprofen, propiyonik asit grubundan arilkarbolik asit tiirevi bir nonsteroidal antiinflamatuvar
ilagtir (NSAII). Antipiretik, antiinflamatuvar, trombosit agregasyonunu &nleyici etkilere
sahiptir. Tiim bu terapétik etkileri, prostaglandin sentezini inhibe etmesine baghidir.

Farmakokinetik ozellikler:

Emilim

Oral yoldan alindiginda, ketoprofen hizla emilir. Cocuklarda ve bebeklerde, uygulamadan 30
dakika sonra en yiiksek plazma konsantrasyonlar: elde edilir. Bu diizey, eriskinlerde elde
edilenden % 28 oraninda daha azdir.

Dagilim
Ketoprofen % 99 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Kan-beyin engelini ve plasentay
gecer.

Metabolizma
Ketoprofenin biyotransformasyonu, temel olarak glukronik asit ile konjugasyonuyla
gerceklesir.

Atilm

Ketoprofenin hemen hemen tamamm idrar ile metabolitleri seklinde atilir. Oral yoldan alinan
ketoprofenin ortalama plazma eliminasyon yari émrii 1.9 - 2 saattir. Bu yarnlanma omrii,
erigkinlerdeki ile aymdir.

ENDIKASYONLARI :

6 ayliktan buiyuk bebek ve cocuklarda (6 ay-11 yas), atesin semptomatik tedavisinde kullanilir.

https://tebrp.com/tebrp_plus/uygulama?operation=urun_detay&u=MTc4MTE=

1/6



11.01.2022 17:20 PDF.js viewer

Proflam 1 mg/ml Surup

KONTRENDIKASYONLARI :

Proflam Surup,
e ketoprofene ya da bilesiminde bulunan diger maddelerden herhangi birine kars: agin
duyarhhg olanlarda,
e gebeligin 6’1inc1 ayindan sonra
e Kketoprofenin, asetilsalisilik asitin veya diger NSAI ilaglarin astim krizlerini baslattigi
bilinen hastalarda,
e oastrointestinal, serebrovaskiiler kanamalarda,
e oastrik veya intestinal iilser varliginda,
e gastrik veya intestinal tilser niiksii oykiisti bulunanlarda,
e agir karaciger yetmezliginde,
e agir bobrek yetmezliginde,
e fruktoz entoleransinda,
e golukoz ve galaktoz malabsorbsiyon sendromu ya da sukraz-izomaltaz eksikliginde
(sukroz icermesi nedeniyle),
e (6 aydan kiiciik bebeklerde
kontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER :

Kronik rinit, kronik siniizit ve/veya nazal poliple baglantili astimli hastalarda, asetil salisilik
asit ve/veya nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarin (NSAII) kullamlmas: durumunda, alerjik
reaksiyon goriilme riski daha yiiksektir. Proflam Surup’un bu tiir hastalarda kullamlmas: astim
nébetine yol acabilir.

Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaclarm (NSAII) kullammmm sirasinda oldugu gibi,
gastrointestinal irritasyon, kanama ya da iilser/perforasyon riski mevcuttur ve bir on
belirti olmaksizin, tedavinin herhangi bir amnda ortaya cikabilir. Ozellikle, trombosit islev
bozuklugu bulunanlarda, antikoagiilan veya antiagregan ilac kullananlarda bu risk daha
yiiksektir. Gastrointestinal kanama ya da llser goriiliirse, Proflam Surup tedavisi derhal
sonlandirilmahidir.

Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) gibi, ketoprofen de ilerlemekte olan
enfeksiyonun belirtilerini maskeleyebilir.

Proflam Surup, dzellikle gecmisinde gastrointestinal hastalik (iilseratif kolit, Crohn hastalig)
bulunanlarda dikkatle kullanilmal: ve bu hastalar yakindan izlenmelidir.

Fotosensitivite ya da fototoksisite anamnezi bulunan hastalar yakindan izlenmelidir.

Diger NSAII gibi ketoprofen de, miyokard infarktiisii, inme ve hipertansiyon gibi
kardiyovaskiiler olaylarin gelisim riskini artirabilir. S6z konusu risk, Proflam Surup’un
kullamm siiresiyle veya dnceden varolan kardiyovaskiiler risk fakttrlerinin ya da hastaliklarin
varhigiyla iliskili olarak artabilir. Proflam Surup recetelemeden ©nce, hastalarin
kardiyovaskiler risk profillerine gore degerlendirilmeleri onemlidir. Odemli, konjestif kalp
yetmezlikli veya hipertansiyonlu hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Diger NSAII gibi, Proflam
Surup’un da aspirin ile birlikte kullanim aspirinin kardiyoprotektif etkisini etkileyebilir.
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Diger NSAII gibi Proflam Surup’un da, ileri derecede bobrek hastaligi olanlarda kullanimi
onerilmemektedir.

Hepatik fonksiyon bozuklugu olanlarda, Proflam Surup dikkatli kullanilmahdir.

Diisiik dozda bile kullamlsalar NSAII, yash hastalarda daha fazla yan etki (6zellikle peptik
ilserasyon, santral sinir sistemi etkileri, renal toksisite) gelisim riskine yol acabilecegi
unutulmamalidir.

Proflam Surup’un, her mililitresinde 0.6 gram sukroz bulunur. Bu durum giinlik doz
belirlenirken gz 6niinde bulundurulmahdir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim: Gebelik kategorisi B’dir.
Proflam Surup, bebekler ve cocuklar icin oOnerilmektedir. Bununla birlikte, dogurganhik
donemindeki kadinlar icin asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

Gebelik

Insanlarda 6zel bir malformasyon bildirilmemistir. Ancak, gebelikte kullanimu ile ilgili klinik
deneyim sinirhidir. Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaclar (NSAII) gebeligin son trimesterinde,
ductus arteriosus’un erken kapanmasina ve pulmoner hipertansiyona yol acarak fetiiste
kardiyo-pulmoner toksisiteye, oligohidramniosla birlikte bobrek yetmezligine kadar varabilen
bobrek fonksiyon bozukluklarina; dogumdan sonra anne ve bebekte kanama zamaninin
uzamasina neden olabilirler. NSAII'ler ayrica. uterus kontraksiyonlarim engelleyerek. travayin
gecikmesine veya uzamasina neden olabilir. Ttim bu nedenlerden dolay: Proflam Surup, sadece
gebeligin ilk bes ay: icinde ve zorunlu ise kullanilmalidir.

Obstetrik alanindaki ¢ok kisitli ve ¢ok 6zel izleme gerektiren kullanimlart disinda, NSAITI'lerin,
gebeligin 6’1nc1 ayindan sonra kullammlan kontrendikedir.

Laktasyon
Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) anne siitiine ge¢mektedir. Bu nedenle, bir énlem
olarak, Proflam Surup’un emziren annelerde kullanilmasindan kacimlmalhidir.

Arac ve makine kullanmaya etKkisi :

Bebek ve cocuklarin ebeveynleri vertigo, somnolans, konviilsiyonlar ve gérme bozukluklan
benzeri yan etkilerin ortaya ¢ikabilecegi ve bu semptomlar ortaya ¢ikarsa; cocuklarina arac ve
makine kullandirmamalan konusunda uyarilmalidirlar.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER :

Cocuklar ve bebeklerde yapilan klinik arastirmalarda, ketoprofen kullamimina bagl, asagidaki
istenmeyen etkiler bildirilmistir.

Gastrointestinal yan etkiler : Bulanti, kusma, karin agrisi, diyare.
Asir1 duyarhlik reaksiyonlar: : Anjiyondrotik 6dem, tirtiker.
Diger : Gecici hipotermi.
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Eriskinlerde ketoprofene bagli olarak bildirilen istenmeyen etkiler sunlardir :

Gastrointestinal yan etkiler : Sik olarak bulanti, kusma, diyare, konstipasyon, karin agrisi,
gastrointestinal rahatsizlik ve gastralji.

Bildirilen en ciddi istenmeyen etkiler peptik Ulser, gastrointestinal kanama ve intestinal
perforasyondur.

Renal van etkiler : Ender olarak bobrek fonksiyon testlerinde bozukluk, bobrek yetmezligi,
interstisyel nefrit, nefrotik sendrom. Cok ender olarak, hipertansiyonlu hastalarda 6dem.
Hepatik yan etkiler : Transaminaz diizeyinde yiikselme. Cok ender olarak hepatit.

Santral sinir sistemine ait yan etkiler : Cok ender olarak bas agrisi, vertigo, somnolans,
sersemlik ve gz kararmasi.

Asir1 duyarhilik reaksiyonlar: : Cok ender olarak anjiyonorotik 6dem ve anafilaktik sok,
deride eriipsiyon, dokiintii, kaginti ve kronik iirtikerde alevlenme. Ozellikle asetil salisilik asit
ya da diger nonsteroidal antiinflamatuvarlara alerjisi bulunanlarda astim nobetleri baglayabilir.
Deri reaksiyonlar: : Isiga duyarlilik, alopesi. Cok ender olarak, biillii dermatozlar (Stevens-
Johnson sendromu ve Lyell sendromu), eritema multiforme.

Hematolojik yan etkiler : Hemoglobin diizeyinde orta derecede azalma ve nadiren baz
olgularda l6kopeni, anemi, trombositopeni, pansitopeni ve agraniilositoz bildirilmistir.
Oftalmolojik yan etkiler : Bulanik gérme.

Kardiyovaskiiler yan etkiler : Hipertansiyon.

Gliserol icermesi nedeniyle, gastrointestinal rahatsizliklara ve diyareye neden olabilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER :

Bazi ilaclar ya da ilagc gruplan (potasyum tuzlarn, potasyum tutucu diiiretikler, anjiyotensin
doniistiiriicii enzim inhibitorleri, nonsteroidal antiinflamatuvar ilaclar (NSAII), diisiik molekiil
agirlikli ya da nonfraksiyone heparin, siklosporin, takrolimus ve trimetoprim) hiperkalemi
ortaya c¢ikmasina neden olabilir. Hiperkaleminin ortaya cikisi, ilgili etmenlerin varligina
baglhdir. Proflam Surup’un yukarida belirtilen ilaclarla birlikte kullanilmasi, bu riskin
artmasina neden olur.

Ketoprofenin asagidaki ilaclarla birlikte uygulandig hastalar, klinik ve laboratuar acidan
dikkatle izlenmelidir.

Birlikte kullamilmasi onerilmeyen ilaclar

e Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaclar (NSAII) (yiiksek dozlardaki
salisilatlar dahil) : Aditif sinerjik etkileri nedeniyle, iilser ve gastrointestinal kanama
riski yiikselir.

¢ Oral antikoagiilanlar : NSAII'lerin trombosit fonksiyonlarini inhibe etmeleri ve mide-
duodenum mukozasina zarar vermeleri nedeniyle, oral antikoagiilanlara bagli kanama
riski artar.

e Heparin (parenteral) : NSAII'lerin trombosit fonksiyonunu inhibe etmeleri ve mide-
duodenum mukozasina zarar vermeleri nedeniyle, kanama riski artar. Birlikte
kullanilmalart zorunluysa, klinik durum (ve nonfraksiyone heparinlerde laboratuvar
degerleri) yakindan izlenmelidir.
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Lityvum (diklofenak, ketoprofen, indometazin, fenilbutazon ve piroksikam icin
bildirilmistir) : Lityumun renal atithminin azalmas: nedeniyle plazma diizeyi yiikselir
ve toksik diizeylere ulasabilir. Birlikte kullamlmalar gerekiyorsa, plazma lityum diizeyi
dikkatle izlenmeli ve lityum dozu, tedavi sirasinda ve NSAII tedavisi sonrasinda
ayarlanmalidir.

Metotreksat (haftada 15 mg’dan yiiksek dozlarda) : NSAIl’lerin, metotreksatin
renal klirensinde ve plazma proteinlerine baglanmasinda azalmaya yol ag¢masi
nedenmyle. metotreksatin hematotoksik etkileri artar. Ketoprofen tedavisine baglarken
veya son verirken, metotreksat dozu ile arasinda en az 12 saat bulunmalidir.

Tiklodipin : Trombosit fonksiyonlar1 {izerindeki sinerjik inhibitor etkileri nedeniyle
kanama riski yiikselir. Birlikte kullanilmalan zorunluysa, klinik durum ve laboratuvar
degerleri (kanama zamam dahil) yakindan izlenmelidir.

Birlikte kullamilmalar: dikkat gerektiren ilaclar

Diiiretikler, anjivotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri : Renal prostaglandin
sentezinin azalmasi sonucunda glomeriiler filtrasyonun azalmasina bagl olarak,
dehidratasyonlu hastalarda akut bobrek yetmezligi ortaya cikabilir. Ayrica, anjiyotensin
doniistiirticii enzim inhibitdrlerinin antihipertansif etkisinde azalma goriilebilir. Tedavi
baslangicinda, sivi dengesi saglanmali ve bobrek islevleri izlenmelidir.

Diisiik dozlarda kullamlan metotreksat (haftada 15 mg’dan az) : NSAII'lerin
metotreksatin renal klirensini ve plazma proteinlerine baglanmasinm azaltmalar
nedeniyle, metotreksatin hematotoksik etkileri artabilir. Kombine tedavinin ilk
haftalarinda, kan sayimi haftada bir tekrarlanmalidir. Bobrek yetmezligi varsa (hafif
bile olsa), cok dikkatli izlenmelidir.

Pentoksifilin : Kanama riski artabilir. Klinik durum daha yakindan izlenmeli ve
kanama zamani daha sik kontrol edilmelidir.

Zidovudin : Retikulositler iizerindeki etkisi nedeniyle, eritrositler seride toksisite riski
artabilir. NSAII tedavisine baslandiktan 8 giin sonra agir anemi ortaya ¢ikabilir.

NSAII tedaviye basladiktan 8 ve 15 giin sonra tam kan sayimi ve retikiilosit sayim
yapilmalidir.

Birlikte tedavi sirasinda goz oniinde bulundurulmasi gerekenler

Beta-adrenejik reseptor blokirler (indometasinden genelleme ile) : NSAII'lerin
vazodilator prostaglandinleri inhibe etmelerine bagh olarak antihipertansif etkide
azalma géoriilebilir.

Siklosporin, takrolimus : Nefrotoksik etki riski artabilir.

Trombolitikler: Kanama riski artabilir.

Alkol ile birlikte alinmamalidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Proflam Surup oral yoldan kullanilir.

Doz pipetinin pistonu, bebek veya cocugun kilosuna gére uygulanmas: gereken dozu belirtecek
sekilde olceklendirilmistir.
Pipete, bebek veya cocugun viicut agirligina karst gelen cizgive kadar ilag gekilerek uygulanir.

https://tebrp.com/tebrp_plus/uygulama?operation=urun_detay&u=MTc4MTE=

5/6



11.01.2022 17:20 PDF.js viewer

Proflam 1 mg/ml Surup

Doz ve uygulama sikhig

Giinde 3-4 defa 0.5 mg/kg dozunda uygulanmasi 6nerilir.
Giinliik doz, 2 mg/kg’r agsmamalidir.

Dozlar arasinda en az 4 saatin gecmesi beklenmelidir.
Tedavi siiresi genellikle 2 - 3 giindiir.

DOZ ASIMI VE TEDA VISI:

Eriskinlerde doz asiminin ana belirtileri bas agrisi, vertigo, somnolans, bulanti, kusma, diyare
ve karin agnsidir. Yiiksek dozlarda alinm takiben hipotansiyon, solunum depresyonu ve
gastrointestinal kanama gozlenebilir. Doz asimi durumunda hasta derhal hastaneye
nakledilmeli ve semptomatik tedaviye baslamilmaldir.

Mide lavaj1 ve oral yoldan verilen aktif karbon, ketoprofenin emilimini azaltabilir.
Ketoprofenin bilinen spesifik antidotu yoktur.

SAKLAMA KOSULLARI :

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ ICERIGI :

150 ml’lik cam siselerde

RUHSAT SAHIBI :

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak / ISTANBUL

RUHSAT TARIH ve NO :

23.12.2008 217/28

URETIM YERI :

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Hadimkoy / ISTANBUL

Receteli satilir.
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