PROSPEKTU'S
PEDIFEN" 100 mg/ 5§ ml SURUP
Pediatrik Kullanim l¢in

Formiilii:

5 ml’ lik bir dlgek 100 mg ibuprofen icerir.

Yardimer maddeler: Sunset Yellow FC edicol. metilparaben, propilparaben, sodyum benzoat
orange flavor ve seker.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik ozellikleri:

Ibuprofen nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl) sinifindan analjezik, antipiretik ve
antiinflamatuvar dzellikleri olan bir maddedir. Ibuprofen prostaglanolin sentezini kontrol eden
siklooksijenaz enzimini inhibe ederek etkilerini gosterir. Prostaglandinler agri, ates ve
enflamasyon olusunda mediator olarak onemli rolleri oldugundan bunlann inhibisyonu ile bu
semptomlarda iyilesme saglanir.

Farmakokinetik dzellikleri:

Ibuprofen [-]R ve [+]S izomerlerinin rasemik bir kangimidir. Bunlardan yalmz (+)S izomeri
klinik aktivite gosterir. (-)R izomeri ise dolasimda siirekli (+)S sekline doniiserek bir
rezervuar olusturur.

Absorpsivon: Oral yolla alinan ibuprofen iyi absorbe olur ve 1-2 saatte doruk plasma
konsantrasyonlan olusturur. Atesli ¢ocuklarda 10 mg/kg lik bir dozdan sonra Cmax = 55 pg/
ml, Tmax ise 0.97 saattir. PEDIFEN" a¢ karmina alinirsa absorpsiyon en ¢abuktur. Tok
karnina alimirsa Tmax vuzar ve Cmax azalir fakat AUC degismez.

Dagihm: llag¢ plasma proteinlerine % 99 oraminda baglanir Dagilim hacmi ¢ocuklarda (< 11
vas) 0.2L/Kg, erigkinlerde 0.12 L/kg dur.

Metabolizma: Verilen dozun ¢ofu 24 saat icinde karaciferde metabolitlere dontiserek idrarla
atlir.

Eliminasvon: |buprofenin atilimi ¢abuktur. Son dozdan sonra 24 saat i¢inde atilimi
tamamlanir. Plasma eliminasyon egrisi bifazik olup yart dmril yaklasik 2 saattir.

ENDIKASYONLARI
PEDIFEN"
Cocuklarda,
e 6 aylik veya daha biytik ¢ocuklarda atesin tedavisinde
e 6 aylik veya daha biyiik ¢ocuklarda hafif veva orta derecede agrinin tedavisinde
e Juvenil romatoid artritin semptom ve bulgulann tedavisinde
Yetiskinlerde,
e Hafif veya orta derecede agrinin tedavisinde
e Primer dismenore tedavisinde
e Romatoid veya osteoartiritin semptom ve bulgularinin tedavisinde endikedir,

KONTRENDIKASYONLARI

PEDIFEN® ibuprofene karsi asin duyarhihi@: olanlarda ayrica asetilsalisilik aside ve NSAI
tlaclarda herhangi birine kargi bronkospazm, anjiyoddem, drtiker ve burun polipleri seklinde
allerji belirtileri gosterenlerde kontrendikedir. PEDIFEN® aktif dlseri, Gastrointestinal
kanamasi, dlseratif koliti ve ilerlemis bobrek yetmezligi olanlarda kullamlmamalidir.
PEDIFEN" gebeligin son ii¢ ayinda kontrendikedir.



UYARILAR/ONLEMLER

Nonsteroidal antienflamatuvar ilaclarin kronik kullammi sirasinda ozellikle yiksek dozlarda
on belirti olmadan gastrointestinal illser, kanama, perforasyon ortaya ¢ikabilir.

Renal perfiizyonu azalmug hastalarda renal prostaglanolinlerin destekleyici rolu NSAl ilaglarla
ortadan kalktifinda akut renal yetmezlik olusabilir. Renal, hepatik ve kardiyak fonksiyonlan
azalmis olanlarda ve ditiretik alanlarda bu risk mevcuttur, NSAI ilaclanin bu etkisi reversibl
olup ilacin kesilmesiyle diizelir.

Ibuprofen su ve tuz retansiyonu ve ddem yapabileceginden kalp yetmezligi ve hipertansiyonu
olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Kisa sureli ve reversibl de olsa ibuprofenin trombositler fizerinde antiagregan etkisi
oldugundan hemorajik diyatezi olan ve antikoagillan hastalarda dikkatle kullaniimal,
koagillasyon parametreleri yakindan izlenmelidir.

Ibuprofen baglica bobrek yoluyla viicuttan atildigindan bbrek fonksiyonu azalmug hastalarda
birikme yapabilir. Boyle hastalar yakindan izlenmeli ve gerekirse doz indirimine gidilmelidir.
Tedavi sirasinda gorillebilen karacifer fonksivon testi (ALT,AST) yitkselmeleri ilerleme
egilimi gosteriyorsa ve karaciger hastalifimin klinik belirtileri ortaya cikarsa ibuprofen
tedavisi kesilmelidir.

Tedavi sirasinda hasta gérme bozuklugundan ve renkler ayirmada zorlukta sikayet ederse ilag¢
kesilmelidir.

Gebelikte Kullamm
Gebeligin 1. ve 2. trimesterlerinde: Gebelik Kategorisi B
Gebeligin 3. trimesterinde . Gebelik Kategorisi D

Gebeligin 1. ve 2. trimesterlerinde hekim tarafindan yarar/zarar iligkisi degerlendirildikten
sonra kullanilmahdir.

Gebeligin 3. trimesterinde fetal anomaliler ve dogum sirasinda problemler olusturacag: igin
kullanilmamalhdur.

Siit verme déneminde kullamm

Ibuprofenin anne siitiine gecip gegmedidi bilinmiyor. Ancak nonsteroidal antiinflamatuvar
ilaglanin yeni dofmus bebekler fizerinde olabilecek zararli etkileri dikkate alinarak ya
emzirmeye va da ibuprofen tedavisine son verilmelidir.

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

YAN ETKILER/ ADVERS ETKILER

Yaptlan kontrolltt arastirmalarda ibuprofen ile goriilen yan etkilerin sikhi1 asetilsalisilik asid
ve indometasin ile gortilenin yarist kadardir.

Baslica yan etkiler(> % 1): Bulanu, epigastrik agn, mide yanmasi, diare, konstipasyon,
flatulans, 6dem, bag donmesi, deri dokintiisti, pruritus, tinnitus.

Daha seyrek gorillen yan etkiler (< % 1). Anaflaktoid reaksiyon, kalp yetmezligi,
hipertansiyon, gastrik ve duodenal filser, gastrointestinal hemoraji, gastrit, duodenit, 6zofajit,
hepatit, ikter, hepatik enzim yitkselmeleri, nétropeni, agranulositoz, anemi, trombositopent,
depresyon, konvulsiyon, aseptik menenjit, eritema multiforme. Stevens-Johnson sendromu,
Lyell sendromu, akut renal yetmezlik, renal papilla nekrozu, tiibiiler nekroz, glomeriilit
ambiliopi

BEKLENMEDIK BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.



ILAC ETKILESIMLERI

Kumarin tipi antikoagillan alan hastalara nonsteroidal antiinflamatuvar ilag verildiginde
kanama gozlenmistir. PEDIFEN" antikoagiilan alan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.
Hayvan denemelerinde asetilsalisilik asid ibuprofenin kan konsantrasyonlarini ve
antiinflamatuvar etkenligini azaltmaktadir. Insanlarda bu etki gozlenmemistir.

Ibuprofen metotreksatin renal atlimini engelleyerek toksisitesini arttirabilir.

Histamin H,- reseptor antagonistleri simetidin ve ranitidin ibuprofen ile birlikte verildiginde
ibuprofenin serum konsantrasyonlan etkilenmez. Ibuprofen ve diger NSAI- ilaclar ACE-
inhibitorlerinin antihipertansif etkisini azaltabilir.

Furosemid veya tiazid tedavisi goren bazi hastalarda ibuprofenin bu ilaclarin natritiretik
etkisini azaltu @ bildirilmigtir. Boyle h astalar yakindan izlenerek ditiretik etkinin stirmest
saglanmalidur.

[buprofen lityumun renal klerensini azaltarak plasma dazeyini yikseltir. Bu etki ibuprofenin
renal prostaglandin sentezini inhibe etmesine baglanmigtir. Iki ilag birlikte kullanildiginda
hasta lityum toksisitesi belirtileri i¢in dikkatle izlenmelidir.

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Pediyatrik hastalarda kullanim

Ibuprofenin 6 ayhktan kigiik ¢ocuklarda giivence ve etkenligi aragtinlmamisur,

Antipiretik olarak: Yaslan 6 ay- 12 yil arasindaki c¢ocuklarda atesi distirmek igin
kullanilacak PEDIFEN” dozu atesin derecesine gore ayarlanir. Tedavinin baginda beden
temperatiirii 39,2° C° nin altinda ise dnerilen doz S mg/kg, baslangigta temperatiir 39.2° C° in
ustiinde ise onerilen doz 10 mg/ kg dir. Bu dozlar 6-8 saatte bir tekrarlanabilir. Giinlik
maksimum doz 40 mg/kg’ 1 gecmemelidir. Bir dozun antipiretik etkisi 6-8 saat stirer.
Analjenk olarak: Yaslar 6 ay-12 wil arasinda ¢ocuklarda agn kesici olarak kullanilacak
PEDIFEN® dozu 6-8 saatte bir 10 mgkg dir. Ganlik maksimum doz 40 mgkg' 1
gegmemelidir. llacin alinma saatleri gocugun uykusunu bozmayacak sekilde diizenlenmelidir.
Jiivenil artrit: Onerilen doz giinde 30-40 mg/kg dir. Bu doz 3-4 egit kisma boliinerek esit
zaman araliklanyla alinir. Hafif vakalarda giinde 20 mg/kg yeterli olabilir.

Dozun bireysellestirilmesi: PEDIFEN" dozu her hastanin gereksinimine uyacak bigimde
bireysel olarak ayarlanmalidir. Semptomlann siddetine gore PEDIFEN® dozu onerilen
limitler arasinda artunlip eksiltebilir. Istenilen klinik cevap alindiktan sonra doz azalularak
ivilesme stirdurilebilir. Hastada agn ve ates bir arada mevcutsa doz seviyesi en adir
semptomu iyilestirecek sekilde secilir. Jivenil artritte terapotik etki birkag giinle birka¢ hafta
arasi bir sitrede gorilir.

12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kullanim

Analjezik olarak :Hafif ve orta giddette agnlann tedavisi igin 4-6 saatte bir 400mg (4 6lgek)
PEDIFEN SURUP verilir.

Primer dismenore : Afrinin baslamas: ile birlikte PEDIFEN SURUP 400 mg (4 olgek)
dozda 4 saatte bir agn gecene kadar verilir,

Romatoid artrit ve osteoartrit :Hastaliin siddetine ve hastamin tedaviye verdigi yamta gore
400 mg (4 olcek) ile 800 mg (8 6¢ek) arast dozda giinde 3-4 kere verilerek kullanihr Yiksek
doz gerektiren durumlarda ibuprofenin tablet seklinin (SUPRAFEN 400 mg DRAIJE)
kullanimi daha pratik olabilir.



DOZ ASIMI

llacin alinmasindan sonra kisa stire gegmigse hasta kusturulur veya midesi yikanir. Akuf
komir bulamaci verilirse ilacin absorpsiyonunu ve reabsorpsiyonunu azaltarak faydali
olabilir. Ibuprofen igin bilinen bir antidot yoktur. Semptomatik ve destekleyici tedavi
uygulanmalidur.

TICARI TAKDIM SEKLI ve AMBALAJ MUHTEVASI

S ml’ lik bir dlcekte 100 mg ibuprofen ihtiva eden 100 ml’ lik siselerde.

Ruhsat Tarih ve No: 16.11.1995-176/23

Ruhsat Sahibi:ATABAY KIMYA SAN. ve TIC. A.S. imal Yeri:ATABAY ILAC FABAS.
Acibadem, Koftincii Sokak No: 1 Acibadem, K6fitinctt Sokak No: 1
34718 Kadikoy/ISTANBUL 34718 Kadikoy/ISTANBUL

Regete ile satilir.

Prospektias Onay Tarihi: 01.06.2007



