GRIPIN ILAC A.S OPON 500 mg TABLET

OPON 500 mg TABLET KISA URUN BILGILERI (KUB)

1. FARMASOTiIK URUNUN ADI: Opon 500 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI

Birim Formiilu Miktar
Asetil salisilik asit 500 mg
Nisasta 60 mg
Elcema G250 90 mg

3. FARMASOTIK FORMU: Tablet
4. KLINIK BILGILER

4.1 Terapotik Endikasyonu

Hafif agri ve ateste, romatik ates gibi ¢esitli iltihabi durumlarda, romatoid artrit ve
osteoartritte endikedir.

Adele, romatizma, bas ve dis agrisi gibi hafif ve orta siddetteki agrilarda, soguk
alginhgi, grip ve hafif enfeksiyonlarda gorilen agri ve ates durumlarinda, romatizmal
hastaliklarda endikedir.

4.2 Posoloji ve Kullanim Sekli

Minor agrilarda Ug saat arayla 500 mg, veya alti saat aralarla 1000 mg 6nerilir.

Artrit veya diger romatik durumlarda (osteoartrit gibi) giinde 6-12 tablet bdllinerek
verilebilir.

Akut romatik ateste ginde 10-16 tablet bolunerek verilebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Asetilsalisilik asit ve nonsteroidal antienflamatuarlara kargi asiri duyarliligi olan
kisilerde, aktif peptik Ulserde, hemofili gibi hemorajik rahatsizhdi olanlarda,
gastorintestinal kanama gecirmis olan Kkigilerde, gebeligin son 3 ayinda
kontrendikedir.

4.4 Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

Reye’s sendromu : Reye’s sendromu riski nedeniyle ¢ocuklarda ve genclerdeki
sucgicedi, grip gibi atesli hastaliklarda doktor tarafindan gerekli goérulmedikge
kullaniimamalidir. Bu nadir akut ve oldurtcu durum kusma, letarji ile karakterize olup
delirium ve koma ile sonlanabilir. Oliim orani %20-30’dur.
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Otik etkiler : Bas donmesi, kulak ¢inlamasi ve isitme kaybi olursa ila¢ kullanimi
kesilmelidir. Kulak ¢inlamasi muhtemelen toksik kan salisilat duzeyine ulasma veya
terapotik duzeyin Ust limitine gecildiginin belirtisidir.

Ameliyath hastalarda kullanimi: Postoperatif kanama ihtimali nedeniyle ameliyat
oncesi bir hafta sure ile aspirin kullaniminda kaginiimahdir.

Hepatik fonksiyon bozuklugunda kullanimi : Karaciger harabiyeti,
hipoprotrombinemi ve K vitamini eksikliginde dikkatli olmalidir.

Hipersensitivite: Aspirine entolerans, akut bronkospazm, angioddem, siddetli rinitte
belirgindir. Astmatiklerde %4-19 oraninda sok meydana gelir. Semptomlar ilag
alimindan 3 saat sonra ortaya cikar. Astma, nasal polip ve nasal allerjisi olanlarda
dikkatli kullaniimahdir.

Besinlerdeki salisilat da reaksiyona neden olabilir. Tipik bir Amerikan dieti 10-200
mg/gun salisilat icerir.

4.5 Diger ilaglarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri:

Amonyum klorid, askorbik asit veya metionin- Uriner asidleyiciler salisilat atimini
azaltir.

Antiasitler ve uriner alkaliler- Salisilatlarin farmakolojik etkilerini azaltabilir.

Karbonik anhidraz inhibitorleri- Bu ajanlarin alimindan sonra salisilat
intoksikasyonu meydana gelir.

Kortikosteroidler- Serumda salisilati azaltir, salisilat klirensini arttirir.

Alkol- Salisilatlar gastronintestinal Ulserasyon riskini arttirir. Salisilat tedavisi
esnasinda alkol alinmasi kanama zamanini uzatir.

Oral antikoagiilanlar- Terapotik aspirin hipoprotrombinemik etkiyi arttirir. Kanama
zamani platelet fonksiyonu bozuldugundan uzar. Ihtiyath kullaniimahdir.

Heparin- Aspirin, antikoagulan olarak heparin kullanilan hastalarda kanama riskini
arttirir.

Probenesid ve siilfinpirazon- Salisilatlar kligik dozlarda probenesid, sulfinpirazon
gibi ilaclarin urikozurik etkilerini azaltir.

Spiranolakton- Salisilatlar diGretik etkilerini inhibe edebilir.
Valpronik asit- valpronik asit ihtiva eden ilaglarla beraber kullanildiginda valpronik

asitin plazma duzeyi artacagindan istenmeyen etkiler ve kanama komplikasyon riski
artabilir.
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4.6 Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:

Hamilelik esnasinda aspirin kullanimi anemi, postportem kanama, ge¢ dogum gibi
etkiler meydana getirebilir. Salisilatlar hizla plasentaya gecger. Prostaglandin sentezini
inhibe ederek fetusda duktus arterious daralmasi gibi bazi etkilere sebep olabilir.
Hamileligin son 3 ayinda kullanimindan kaginiimalidir.

Laktasyonda kullanimi: Salisilatlar disuk konsantrasyonda anne sutu ile atilirlar.
4.7 Arag ve Makine Kullanmaya Etkisi:-

4.8 istenmeyen etkiler:

Bulanti, dispepsi (%5-25), mide yanmasi, epigastrik rahatsizlik, anoreksia, akut
reversibl hepatotoksisite gorulur. Peptik Ulseri arttirabilir.

Urtiker, angioddem ve kasinti meydana gelebilir.

YUlksek doz aspirin reversibl hepatik fonksiyon bozuklugu meydana getirir.

Kanama zamanini uzatir. Ldkopeni, trombositopeni, purpura, plazma demir
konsantrasyonunda azalma, eritrositlerin dmrinde kisalma gorular.

4.9 Doz asimi:

Akut letal doz yetiskinlerde 10-30 g, cocuklarda 4 g’dir. Akut salisilat zehirlenmesinde
respiratuar alkolozis goérullir. Salisilatlarin solunum merkezi Uzerine direkt uyarici
etkisi ve COz2 uretimindeki artmanin neticesinde hiperpne ve takipne meydana gelir.
Ayrica bulanti, kusma, hipokalemi, noérolojik bozukluklar (disoriantasyon,
halusinasyon, letarji, stupor, koma) dehidratasyon, hipertemi, hipervantilasyon,
hiperaktivite, trombositopeni, hipoprotrombinemi goérulur. 2 gun veya daha fazla sire
100 mg/kg/gun’den fazla alimdan sonra kronik salisilat toksisitesi meydana gelebilir.

Doz asimi tedavisi: Mideden emilmemis ilaci uzaklastirmak amaciyla kusturma veya
gastrik lavaj yapilmalidir. ilag alimindan sonraki 2 saat icinde aktif kdmir verilmesi
emilimi azaltir. Zorlu alkoli diirez renal itrahi arttirir. Bazi ciddi durumlarda hemodializ
tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Analjezik, antienflamatuar, antipiretik ve antiromatizmal etkiye sahiptir. Asetilsalisik
asit ayrica siklooksijenaz enzimini inhibe ederek prostaglandin sentezini engeller ve
bu sekilde irreversibl platelet agregasyonu inhibisyonu ile antiagregan etkisi ortaya
cikar.

Aspirin antiplatelet ajan olarak tromboembolik hastalarda oldukg¢a basarili sonuglar
gOsterir. DUsuk doz aspirinin platelet agregasyonu etkisi yuksek doz aspirinden daha
fazladir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Salisilatlar oral kullanimda tam ve hizli absorbe edilirler. Biyoyararlanimi gastrik pH,
antiasit veya tampon ajanlarin varligina, partikil boyuna, besin varligina, dozaj
sekline baglidir. Biyoyararlanim bazi enterik kapli UrGnlerde dizensiz olabilir. Rektal
spozituarlarda absorbsiyon yavastir, sonugta salisilat duzeyleri dusuktur. Aspirin
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absorbsiyon esnasinda kismen salisilik aside hidrolize olur, tim vacut sivilari ve
dokularina dagilir. YUksek konsantrasyonlarda plazma, karaciger, renal korteks, kalp
ve akcigerlerde toplanir. Salisilatlarin proteine baglanmasi konsantrasyona baglidir.
Dusuk terapotik konsantrasyonlarda (100 mcg/ml) yaklasik %901 baglanir, yuksek
konsantrasyonlarda (400 mcg/ml) %76’s1 baglanir. Salisilizm belirtileri (6rnegin kulak
¢inlamasi) serum salisilat dizeyi 200 mc/ml Gzerinde goéruldr.

Terapotik antienflamatuar dozlarda yarilanma 6mri 6-12 saattir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktari

Birim Formulu Miktar
Nisasta 60 mg
Elcema G250 90 mg

6.2 Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi
Asetilsalisilik asit, misir nisastasi ve elcema G250 karistiriclya konur, 20 dakika

kanstinlir. Kalite kontrol laboratuvarina numune verilir. Uygun sonug¢ alinmasi halinde
tablet basima gonderilir.

6.3 Bitmis Uriin Spesifikasyonlari

Gorunls : Beyaz, hafif bombeli, bir yiziinde NA
diger yuzinde OPON yazil tablet

Ebatlar : 13 mm (¢ap), 4mm (kalinlik)

Ortalama Tablet Agirhg1 : 650 mg (617,5-682,5 mq)

Dagilma > max 1%’

Frajilite max % 1

Sertlik : 6 monsanto (4-8)

Etken Madde : 0.500 g aspirin (0,475-0.525 q)

Serbest Salisilik Asit : BP 1998

Dissoliusyon : min %80 (USP XXIlII'e 30 dk.'da)

6.4 Gegimsizlik-

6.5 Raf Omrii, Rekonstitiisyon ve/veya ilk Agilistan Sonraki Saklama Sartlari ve
Siresi
24 ay
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6.6 Ozel Muhafaza Sartlar

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz.

6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi
Karton kutu iginde, blister ambalajda 20 tablet

6.8 Kullanma Talimati-

7. RECETELI/RECETESIZ SATIS SEKLI
Receteli ve regetesiz satilir.

8. RUHSAT SAHIBI :

Adi : Gripin ilag A.S.

Adresi : Zincirlikuyu — Istanbul
Tel : 0212 356 19 99

Fax:0 212 356 20 03

9. RUHSAT TARIH-NO :
Tarih: 27.10.2011 Ruhsat N0:236/18

10. URETiCi ADI-ADRESI, TEL-FAX NO :
Atabay llag Fabrikasi A.S.

Acibadem Kéftiincii Sok. No:1 34718 Kadikdy/iST

Tel : 0216 339 69 03 Fax:0 216 340 13 77
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