CICIFEN 100 mg/5 ml pediatrik siispansiyon KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Her 5 mlI’lik kasik, 100 mg ibuprofen, Aspartam 30.00 mg Sukroz 1750.00 mg Giin
batimu saris1 (E110) 0.50 mg icerir. Ticari formun, ambalajin icerigi: CICIFEN 100 mg/5ml pediatrik siispansiyon,
100 mI’lik amber renkli tip III cam siselerde, beyaz PE kapak ile kapatilarak, bir adet 5 ml’lik PP kasik ile birlikte
kullanma talimatiyla beraber karton kutuda ambalajlanir. Terapétik endikasyonlar: 6 ay ve iizerindeki ¢ocuklarda
atesin diisiiriilmesi amactyla kisa siireli olarak, hafif ve orta derecedeki agrilarin giderilmesi amaciyla kisa siireli
olarak, Juvenil romatoid artrit’in semptom ve bulgularinin tedavisinde kullanilir. Pozoloji ve Uygulama Sekli:
Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi: Cocuklarda: Cocuklar Ibuprofenin giinliik dozu béliinmiis dozlar halinde viicut
agirhigl basma 20 — 30 mg/kg’dir. Dozlar, giinde 4 defaya kadar 6 saatte bir verilmelidir. Jiivenil romatoid artrit
endikasyonunda, bolinmis dozlar halinde viicut agirhigi  bagmma 40 mg/kg/giin  dozuna kadar
kullanilabilir. Yetiskinlerde: Onerilen doz, boliinmiis dozlar halinde giinde 1200-1800 mg’dir. Gerektiginde, doz 3200
mg’a yiikseltilebilir. Uygulama sekli: Agiz yoluyla alinir. Istenmeyen Etkiler: Oral ibuprofen icin bildirilen advers
olaylarm paterni, diger NSAIi’ler ile bildirilenlere benzer niteliktedir. Klinik ¢aligmalar ve epidemiyolojik veriler,
ozellikle yiiksek dozlarda (2400 mg/giin) ve uzun siireli tedavide ibuprofen kullaniminin, arteryel trombotik olaylarin
(6rn. miyokard enfarktiisii veya inme,) riskinde kiiciik bir artisa neden olabilecegini gostermektedir. Ozellikle yash
hastalarda gastrointestinal iilserler, perforasyon veya kanama zaman zaman oliimciil olabilmektedir. ibuprofen,
trombosit agregasyonunun reversibl inhibisyonu nedeniyle kanama siiresinin uzamasina neden olabilir. Raporlama
yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin
herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) Ozel kullanim uyarilar
ve onlemleri: CICIFEN brongiyal astim1 olan veya dnceden gegirmis olan hastalara uygulanirken dikkatli olunmalidir,
clinkii bu gibi hastalarda ibuprofenin bronkospazma neden oldugu bildirilmistir. CICIFEN geg¢mislerinde peptik
iilserasyon ve baska gastrointestinal hastalik 6ykiisii bulunan hastalara dikkatli bir sekilde verilmelidir; ¢iinkii bu
tablolarda alevlenme olabilir. Renal, hepatik ya da kalp yetmezligi olan hastalarda doz miimkiin olan en diisiik diizeyde
tutulmali ve bébrek fonksiyonlari izlenmelidir. CICIFEN kalp yetmezligi veya hipertansiyon dykiisiine sahip hastalara
dikkatle verilmelidir, ¢iinkii ibuprofen uygulamastyla dem olgular1 bildirilmistir. CICIFEN infeksiyon belirtilerini
maskeleyebilir. Kontrol altinda olmayan hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, bilinen iskemik kalp hastaligi,
periferik arter hastalig1 ve/veya serebrovaskiiler hastaligi olan hastalar mutlaka dikkatli bir degerlendirmeden sonra
ibuprofen ile tedavi edilmelidir. ibuprofen alan hastalarda gastrointestinal kanama veya iilserasyon gelisirse tedavi
kesilmelidir. Onemli &lgiide dehidratasyonu olan hastalarda ibuprofen tedavisi baglatilirken dikkatli olunmalidir.
Ibuprofen, trombosit agregasyonunu inhibe edebilir ve kanama zamanini uzatabilir. Ibuprofen, gegmisinde veya halen
brongiyal astim dykiisii bulunan hastalarda bronkospazm gelismesini tetikleyebilir. Ibuprofen tedavisindeki hastalarda
nadiren aseptik menenjit gézlenmistir. Deri dokiintiileri, mukozal lezyonlar ya da diger asir1 duyarlilik bulgular1 belirir
belirmez ibuprofen kesilmelidir CICIFEN, fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. CICIFEN, her 5 ml’sinde 30.00
mg aspartam icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararli olabilir. CICIFEN, her 5 ml’sinde 1750.00 mg
sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri: CICIFEN ilekombinasyonundan kaginilmasi gereken ajanlar: Antikoagiilanlar, tiklopidin,
metotreksat, aspirin (asetilsalisilik asit), kardiyak glikozitler, mifepriston, siilfoniliire, zidovudin, alkol ve diger
analjezikler. ibuprofenin birlikte kullamilmasi durumunda doz ayarlamasi gerekebilir: anti-hipertansifler (ADE
inhibitorleri, anjiyotensin reseptor blokerleri, beta-blokerler, ditiretikler ve pulmoner hipertansiyonda kullanilan
ilaglar (endotelin reseptdr antagonistleri, bosentan)), diliretikler (tiyazid, tiyazid benzeri diiiretikler ve kivrim
diiiretikleri), aminoglikozitler, lityum, selektif serotonin geri alim inhibitorleri, siklosporin, kaptopril, kolestiramin,
takrolimus, metotreksat, kortikosteroidler, antitrombositik ajanlar (6rn. klopidogrel), CYP2C9 inhibitorleri, bitkisel
ekstreler, kinolon tiirevi bilesikler. Kontraendikasyonlar, uyarilar, dikkat edilmesi gereken durumlar:
Kontraendikasyonlar: Ibuprofene ya da ilacin igindeki yardimc1 maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarlililik,
daha once aspirin veya diger NSAIl’ler ile astim, rinit, {irtiker gibi asir1 duyarlilik reaksiyonu geligmis olmasi,
hamileligin son 3 ayi, agir karaciger yetmezIligi, agir bobrek yetmezligi (glomeriiler filtrasyon < 30ml/dk.), kanama
egiliminde artis, onceki bir NSAII tedavisine bagl gastrointestinal kanama ya da perforasyon &ykiisii bulunmak,
onceden gecirilmis veya halen aktif iilseratif kolit, Crohn hastaligi, rekiirran peptik tilser veya gastrointestinal kanama
(iki ya da daha fazla kanitlanmisg, belirgin {ilserasyon ya da kanama episodu seklinde tanimlanan), siddetli kalp
yetmezligi, koroner arter bypass cerrahisi 6ncesi veya sonrast donem. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi: C/D




(3. trimester)’dir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon): Gebe kalmay1
diistinen kadinlarda veya gebeliginin birinci veya ikinci trimestrinde olan kadinlarda ibuprofen kullaniimasi
durumunda, uygulanacak dozun miimkiin oldugunca diisiik ve tedavi siiresinin miimkiin oldugunca kisa tutulmasi
gerekmektedir. Gebelik donemi: Ibuprofen gebeligin iigiincii trimestri boyunca kontrendikedir. Laktasyon dénemi
:Mevcut kisitli ¢aligmalarda, ibuprofen siite ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ge¢mistir ve siit emen bebegi olumsuz
etkilemesi olasilig1 uzaktir. Yine de, ibuprofenin emziren annelerde kullanilmasi &nerilmemektedir. Ureme veterliligi
ve fertilite: Tbuprofen kullanimu fertiliteyi olumsuz yénde etkileyebilir, bu nedenle gebe kalmay diisiinen kadilarin
kullanmas1 6nerilmez. Gebe kalma zorlugu yasayan veya kisirlik incelemesinden gecen kadinlarda ibuprofen aliminin
durdurulmas: diisiiniilmelidir Arac ve makine kullanim iizerine etkiler: CICIFEN sersemlik, rehavet, yorgunluk ve
gorme bozukluklari gibi istenmeyen etkilere neden olabilir. Eger bu istenmeyen etkiler goriiliirse, hastalar ara¢ ve
makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidirlar. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bébrek/Karaciger/Kalp
vetmezligi: Renal, hepatik ya da kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢iinkii Non- Steroid
Antiinflamatuvar (NSAII) ilaglarn kullanimi renal fonksiyonlarda bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz
miimkiin olan en diisiik diizeyde tutulmali ve bobrek fonksiyonlar izlenmelidir. Pediyatrik popiilasyon: 7 kg’dan az
olan ¢ocuklarda dnerilmemektedir. Geriyatrik popiilasyon: Dozajin bireysel olarak ayarlanmasini gerektiren bobrek
veya karaciger fonksiyon bozukluklari olmadikg¢a 6zel doz modifikasyonlarina gerek yoktur. En diisiik etkin doz olasi
en kisa siireyle kullaniimalidir. Yaghlar NSAli’lerin istenmeyen etkilerine en sik maruz kalan gruptur. Ozellikle
gastrointestinal kanama ve perforasyon Oliimciil olabilir. Doz asimi ve tedavisi: Toksisite: Cocuklarda veya
yetiskinlerde 100 mg/kg’in altindaki dozlarda genellikle toksisite belirtileri ve semptomlari gozlenmemistir. Ancak,
bazi durumlarda destekleyici tedavi gerekli olabilir. Cocuklarda, 400 mg/kg veya daha yiiksek dozlarin oral
uygulanmasini takiben toksisite belirtilerinin ve semptomlarinin ortaya c¢iktig1 goriilmiistiir. Tedavi: Hastalar
semptomatik olarak gerektigi sekilde tedavi edilmelidir. Potansiyel toksik miktarlarin alimimdan sonraki 1 saat
icerisinde aktif karbon kullanimi disiiniilmelidir. Yetigkinlerde alternatif olarak, potansiyel yagsamui tehdit edici doz
agiminin alimindan sonraki 1 saat igerisinde gastrik lavaj diisliniilmelidir Ge¢imsizlikler: Gegerli degil Raf 6mrii:
24 ay Saklamaya yonelik 6zel tedbirler 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Ruhsat sahibi: World
Medicine Ilag San. ve Tic A.S. Bagcilar/istanbul Ruhsat tarihi ve numarasi: Ik ruhsat tarihi: 23.08.2017 Ruhsat
numarast: 2017/623 Normal recete ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 56,49 TL Perakende satis
fiyat1 onay tarihi: 24.07.2023 KUB ézeti takip kodu: KUB ozeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB
hazirlama/giincelleme tarihi: Daha genis bilgi icin liitfen firmamiza basvurunuz.




