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Ibufen dla dzieci Forte smak truskawka

Nasza cena: 26,91 pln
AP

Rugidimum

Opis stownikowy

Dawka 0,2 g/6ml

Opakowanie 100 ml (butelka)

Posta¢ zaw.doust.

Producent MEDANA PHARMA SPOEKA AKCYJNA
Rejestracja

Substancja Ibuprofenum

czynna

Opis produktu

Nazwa: Ibufen dla dzieci Forte sm.truskawka

Postaé: zaw.doust.

Dawka: 0,2 g/5ml

Opakowanie: 100 ml (butelka)

Sktad:

5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu (/buprofenum)

Produkt leczniczy zawiera: glicerol, sodu benzoesan (E 211), maltitol ciekty.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Gorgczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych).

Bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (takze bdle uszu wystepujgce w stanach zapalnych ucha
$rodkowego).

Produkt nie zawiera cukru.
Przeciwwskazania:
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwoscig na ibuprofen lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ),

- u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty

Plik wygenerowano: 25-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://aptekawstronezdrowia.pl
https://aptekawstronezdrowia.pl/ibufen-dla-dzieci-forte-smak-truskawka.html
http://www.aptusshop.pl/

, Apteka w strone Apteka w strone zdrowia

Tyska, Katowice
ZDROWIA 517163902

(4

kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe,

- z chorobg wrzodowag zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie, perforacjag lub krwawieniem, rowniez tymi wystepujgcymi po
zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),

- 7 ciezkg niewydolno$cia watroby, ciezka niewydolnoscig nerek lub ciezka niewydolnoscig serca (patrz punkt 4.4),

- przyjmujgcych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych ? patrz punkt 4.5),

- U pacjentow, z krwawieniem z naczyr mézgowych lub z innym czynnym krwawieniem,

- U pacjentow ze skazg krwotoczng lub z niewyjasnionymi zaburzeniami uktadu krwiotwdrczego,

- U pacjentow z ciezkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajgcym spozyciem ptynéw),
- w Il trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieci wazacych ponizej 10 kg (do 1 roku zycia), poniewaz dawka produktu leczniczego jest
nieodpowiednia ze wzgledu na wiekszg zawartosé ibuprofenu.

Dziatania niepozadane:

Wykaz ponizszych dziatan niepozgdanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane podczas leczenia ibuprofenem,

réwniez te wystepujace po dtugotrwatej terapii duzymi dawkami, stosowanej u pacjentéw z chorobg reumatyczng. Podane czestosci

wystepowania, wykraczajgce poza bardzo rzadkie doniesienia, dotyczg krétkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalnej

dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci czopkéw doodbytniczych.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozgdanych na produkt leczniczy, nalezy pamietac, ze sg one w zdecydowanej wiekszosci
zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne.

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotyczg objawdw ze strony przewodu pokarmowego.

Wystapi¢ mogg owrzodzenia, perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy ze skutkiem $miertelnym, w szczegdlnosci
u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu leczniczego opisywano wystepowanie nudnosci, wymiotdw, biegunki,
wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcéw, krwawych wymiotéw, wrzodziejgcego
zapalenia btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Mniej czesto
obserwowano zapalenie btony sluzowej zotadka. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest w szczegdlny sposdb zalezne od
zakresu dawek oraz od czasu stosowania produktu leczniczego.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegélnie dtugotrwale w duzych dawkach
(2400 mg na dobe) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czestosci wystepowania stosujgc nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto: = 1/10

Czesto: = 1/100 do

Niezbyt czesto: = 1/1000 do

Rzadko: = 1/10 000 do

Bardzo rzadko:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
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Bardzo rzadko: Opisywano zaostrzenie zwigzane z zakazeniem stanéw zapalnych (np. wystgpienie martwiczego zapalenia powiezi)
powigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jest to by¢ moze zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Ibufen dla dzieci forte wystapig lub nasilg sie objawy zakazenia, pacjentowi nalezy
zaleci¢ niezwtoczne zgtoszenie sie do lekarza. Nalezy oceni¢, czy istniejg wskazania do zastosowania leczenia przeciwzakaznego
(antybiotykoterapia).

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych ze sztywnog$cig karku,
bélem gtowy, nudnosciami, wymiotami, gorgczka lub zaburzeniami swiadomosci. Wydaje sie, iz predyspozycje do tego wykazujg
pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tgczney).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza).
Pierwszymi objawami sg gorgczka, bdl gardta, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienia z nosa oraz krwawienia skérne. Podczas dtugotrwatej terapii nalezy regularne weryfikowa¢ wskazniki morfologii
Krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i $wigdem, jak réwniez napady dusznosci (mozliwe wystgpienie w potgczeniu
ze spadkiem cisnienia tetniczego). Pacjenta nalezy poinformowac, by w takim przypadku natychmiast powiadomit lekarza i nie
przyjmowat wiecej produktu leczniczego Ibufen dla dzieci forte.

Bardzo rzadko: ciezkie, uogodlnione reakcje nadwrazliwosci. Mogg one wystapic¢ jako obrzek twarzy, obrzek jezyka, obrzek wewnetrzny
krtani z uposledzeniem droznosci drog oddechowych, niewydolno$é oddechowa, przyspieszenie czynnosci serca, spadek cisnienia krwi,
do zagrazajgcego zyciu wstrzasu wiacznie.

Jesli wystgpi jeden z powyzszych objawdw, co moze zdarzy¢ sie juz po pierwszym zastosowaniu produktu leczniczego, konieczna jest
natychmiastowa pomoc lekarza.

Zaburzenia psychiczne:

Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: béle gtowy, zawroty gtowy, bezsennosé, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia.
Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i btednika:

Rzadko: szumy uszne.
Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat miesnia sercowego, udar.

Zaburzenia naczyniowe:

Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: zgaga, bdle brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazdw, biegunka, zaparcia i niewielkie krwawienie z przewodu
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pokarmowego, mogace prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.

Niezbyt czesto: owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacjg. Wrzodziejace zapalenie btony $luzowej
jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony $luzowej zotgdka.

Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie sie przeponopodobnych zwezen jelita.

Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku wystapienia ostrego bélu nadbrzusza, smolistych stolcéw lub krwawych wymiotéw
odstawit produkt leczniczy i natychmiast zgtosit sie do lekarza.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas diugotrwatego stosowania, niewydolno$é watroby, ostre zapalenie
watroby.

Zaburzenia skoéry i tkani podskérne;:

Bardzo rzadko: reakcje pecherzowe, w tym zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka. W wyjatkowych
przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moga wystapié ciezkie zakazenia skoéry i powiktania dotyczace tkanek
miekkich (patrz réwniez "Zakazenia i zarazenia pasozytnicze").

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: rzadko moga wystagpi¢ rowniez uszkodzenia tkanki nerki (martwica brodawek) oraz zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we
Krwi.

Bardzo rzadko: tworzenie sie obrzekéw, w szczegdlinosci u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnoscig nerek, zespét
nerczycowy, sSrodmigzszowe zapalenie nerek, ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnosé nerek. Z tego wzgledu nalezy regularne
weryfikowaé czynnos¢ nerek.

Interakcje:
Ibuprofenu (podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z ponizej wymienionymi lekami:

innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi: gdyz jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwieksza¢ ryzyko owrzodzenia
przewodu pokarmowego oraz krwawienia ze wzgledu na synergistyczne dziatanie; kwasem acetylosalicylowym w matych dawkach: z
danych doswiadczalnych wynika, ze ibuprofen moze hamowaé dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek
krwi, jesli obydwa produkty podawane sg jednoczesnie. Jakkolwiek dane te sg ograniczone, a niejasnosci dotyczace ekstrapolacji
danych ex vivo do sytuacji klinicznej sprawiaja, iz nie mozna wyciggnac¢ zadnych jednoznacznych wnioskéw dotyczacych regularnego
stosowania ibuprofenu, natomiast uwaza sie, ze dorazne stosowanie ibuprofenu nie wywiera dziatania majgcego znaczenie
kliniczne;lekami przeciwnadcisnieniowymi: leki z grupy NLPZ moga obniza¢ skutecznos¢ dziatania lekdw zmniejszajgcych cignienie
tetnicze krwi;lekami moczopednymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekéw moczopednych;lekami
przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga zwieksza¢ dziatanie lekéw zmniejszajacych krzepliwosé
krwi:litem i metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé zwiekszenie stezenia w osoczu
zaréwno litu jak i metotreksatu; zaleca sie kontrole stezenia litu i metotreksatu w surowicy.zydowudyna: istniejg dowody na wydtuzenie
czasu krwawienia u pacjentéw leczonych jednoczesnie ibuprofenem i zydowudynag;kortykosteroidami: zwieksza sie ryzyko dziatan
niepozgdanych w obrebie przewodu pokarmowego;digoksyna: jednoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami zawierajgcymi digoksyne
moze zwiekszac stezenie tych lekéw w surowicy krwifenytoing: réwnoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami zawierajgcymi fenytoine
moze zwiekszaé stezenie tych lekéw w surowicy krwi;cyklosporyng: ryzyko dziatania uszkadzajgcego nerki wskutek podania
cyklosporyny jest zwiekszone w przypadku jednoczesnego podania niektérych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Tego dziatania
nie mozna réwniez wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu;takrolimusem: ryzyko dziatania
nefrotoksycznego ulega zwiekszeniu w przypadku jednoczesnego zastosowania tych dwéch produktéw leczniczych;antybiotykami
chinolowymi: dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazujg, ze NLPZ mogg zwieksza¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze
stosowaniem antybiotykéw z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko
wystgpienia drgawek;probenecydem i sulfinpyrazonem: produkty lecznicze zawierajgce probenecyd lub sulfinpyrazon mogg opézniac
wydalanie ibuprofenu;leki przeciwptytkowe i niektére selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): zwiekszone ryzyko
wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4)mifepristonem: NLPZ nie powinny by¢ uzywane 8-12 dni po
zastosowaniu mifepristonu, poniewaz NLPZ moga zmniejszac jego dziatanie;diuretykami oszczedzajgcymi potas:;jednoczesne
stosowanie produktu leczniczego Ibufen dla dzieci forte oraz diuretykéw oszczedzajacych potas moze
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Dawkowanie:

Apteka w strone zdrowia
Tyska, Katowice
517163902

Okreslajac dawke ibuprofenu nalezy uwzgledni¢ mase ciata (mc.) i wiek pacjenta. Zwykle stosowana dawka pojedyncza ibuprofenu
wynosi od 7 do 10 mg/kg mc., az do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 30 mg/kg mc.

W celu doktadnego dawkowania do opakowania dotgczony jest dozownik w formie strzykawki.

Przed uzyciem butelke nalezy wstrzgsnac.

Lek podaje sie po positkach, z duzg iloscig ptynéw. Nalezy zachowywac co najmniej 6-godzinng przerwe miedzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.

Masa ciata (wiek pacjenta)

Dawka pojedyncza

Maksymalna dawka dobowa

10-12kg

(dzieciod 1 do 2 lat)

2,5 ml (odpowiada 100 mg ibuprofenu)

7,5 ml (odpowiada 300 mg ibuprofenu)

13-19kg

(dzieci od 3 do 5 lat)

2,5 ml (odpowiada 100 mg ibuprofenu)

10 ml (odpowiada 400 mg ibuprofenu)

20-29 kg

(dzieci od 6 do 9 lat)

5,0 ml (odpowiada 200 mg ibuprofenu)

15 ml (odpowiada 600 mg ibuprofenu)

30-39kg

(dzieciod 10 do 12 lat)

5,0 ml (odpowiada 200 mg ibuprofenu)

20 ml (odpowiada 800 mg ibuprofenu)

Powyzej 40 kg

(dzieci i mtodziez od 12 lat oraz dorosli)

5,0 - 10 ml (odpowiada 200 - 400 mg
ibuprofenu)

30 ml (odpowiada 1200 mg ibuprofenu)

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac dtuzej niz 3 dni.

Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja sie, nasilajg lub jesli wystapig nowe objawy, pacjent

powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

Pacjenci w podesztym wieku: dostosowanie dawki nie jest wymagane. Pacjentéw w podesztym wieku nalezy monitorowa¢ pod

wzgledem wystgpienia dziatan niepozadanych.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek: u pacjentdw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie ma potrzeby

zmniejszenia dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby: u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma

potrzeby zmniejszenia dawki.

Dawkowanie (dzieci):

Produkt leczniczy jest przeciwskazany u dzieci wazacych ponizej 10 kg (do 1 roku zycia), poniewaz dawka produktu leczniczego jest
nieodpowiednia ze wzgledu na wieksza zawartos¢ ibuprofenu.

Srodki ostroznosci:

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z:
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- toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki tgcznej- zwiekszone ryzyko jatowego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych (patrz punkt 4.8),

- chorobami przewodu pokarmowego oraz przewlektymi zapalnymi chorobami jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego i Crohna) (patrz punkt 4.8),

- nadcignieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynnosci serca, poniewaz pogorszeniu moze ulec czynno$¢ nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8),
- wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. ostra przemijajaca porfiria),

- bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

- zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8),

- zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8),

- zaburzeniami krzepniecia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia)

- U pacjentéw z nadwrazliwoscig na inne substancje, gdyz w przypadku zastosowania produktu leczniczego Ibufen dla dzieci forte
wystepuje u nich rowniez zwiekszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci,

- U pacjentow, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia oddechowe, gdyz istnieje u nich
zwiekszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje te moga wystapi¢ w postaci napadéw dusznosci (tak zwana astma
analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan
niepozadanych (patrz wptyw na przewdd pokarmowy i uktad krgzenia ponizej).

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystagpienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania produktu leczniczego jest wieksze niz
u pacjentéw miodszych. Czestos¢ wystepowania oraz nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujgc najmniejsza
mozliwg dawke terapeutyczng przez mozliwie najkrétszy okres.

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moze by¢ $miertelne i ktére
niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystagpi¢ u pacjentow, u ktérych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osobom w wieku podesztym, nalezy powiedziec,
ze powinni informowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu),
zwtaszcza w poczgtkowym okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejszg dawke produktu leczniczego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze zwiekszeniem dawki NLPZ, u pacjentéw z
owrzodzeniem w wywiadzie, zwtaszcza powiktanym krwotokiem lub perforacjg i u oséb w podesztym wieku. U pacjentéw tych leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentéw, jak rowniez u pacjentow wymagajgcych jednoczesnego leczenia
matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi substancjami czynnymi mogacymi zwiekszac ryzyko zmian w obrebie
przewodu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub
inhibitory pompy protonowe)).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc produkt leczniczy u pacjentéw, stosujgcych jednoczesnie inne leki, ktére mogg zwiekszac ryzyko
zaburzen zotgdkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy. NLPZ nalezy podawa¢ ostroznie osobom z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz stany te moga ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Ibuprofen nalezy odstawi¢ w przypadku wystgpienia owrzodzen lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Wptyw na uktad krgzenia
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U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca w wywiadzie nalezy zachowac¢ ostroznosé, poniewaz w zwigzku z
leczeniem NLPZ obserwowano zatrzymanie ptyndw, nadcisnienie tetnicze i obrzeki.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia krazenia, rozpoznang chorobg niedokrwienng serca,
obwodowymi chorobami tetnic i (lub) chorobami mézgowo-naczyniowymi, jak réwniez pacjenci z czynnikami ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych (np. nadcisnieniem tetniczym, hiperlipidemia, cukrzycag, palgcy tytorl) powinni by¢ leczeni ibuprofenem tylko po
doktadnym rozwazeniu.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdinie w duzych dawkach (2400 mg na
dobe) i dtugotrwale moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania

epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. £ 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze zwiekszeniem
ryzyka zawatu serca.

Reakcje skorne

Ciezkie reakcje skorne, niektdre z nich smiertelne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdrka byty bardzo rzadko raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekdw z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko
wystgpienia tych ciezkich reakcji wystepuje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu.
Nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawéw: wysypka skoérna, uszkodzenia bton $luzowych lub inne
objawy nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach, przyczyna ciezkich powiktan infekcyjnych skory i tkanek miekkich moze by¢ ospa wietrzna. Obecnie nie

jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu tych zakazen. W zwigzku z tym zaleca sie unikanie stosowania produktu leczniczego
Ibufen dla dzieci forte w przypadku ospy wietrznej.

Inne uwagi

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbélowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci
nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy infekcji i gorgczke.
Bardzo rzadko obserwowane s3 ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas anafilaktyczny). Po wystapieniu pierwszych
objawdw reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu produktu leczniczego Ibufen dla dzieci forte, nalezy przerwac leczenie.

Specjalistyczny personel musi wdrozy¢ wymagane procedury medyczne w zaleznosci od wystepujgcych objawdw.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Ibufen dla dzieci forte, moze tymczasowo hamowac czynnosé ptytek krwi (agregacije
trombocytow). Z tego wzgledu zaleca sie, by pacjentdw z zaburzeniami krzepniecia uwaznie monitorowac.

W przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego Ibufen dla dzieci forte, wymagane jest regularne kontrolowanie
parametréow wskaznikéw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

W wyniku dtugotrwatego stosowania lekéw przeciwbdélowych, moga wystapié béle gtowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwiekszonymi
dawkami tego produktu leczniczego.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujgce cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) mogg powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet
przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej ambliopii, dlatego wszelkie zaburzenia widzenia nalezy
zgtaszac lekarzowi.

Produkt leczniczy zawiera sodu benzoesan i w zwigzku z tym powinien by¢ stosowany z duzg ostroznoscig u pacjentéw z
nadwrazliwoscig, a w szczegdlnosci u dzieci ze zmianami atopowymi, astma itp.

Produkt zawiera maltitol ciekty i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczna nietolerancja fruktozy.
Prowadzenie pojazdéw:

W zwigzku z tym, ze podczas stosowania produktu leczniczego Ibufen dla dzieci forte w duzych dawkach moga wystgpi¢ dziatania
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niepozgdane dotyczgce osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty gtowy, w pojedynczych przypadkach dochodzi¢
moze do uposledzenia zdolnosci reakcji i zdolnosci aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym i w obstudze maszyn. Powyzsze
ostrzezenie ma szczegdlne zastosowanie w przypadku zazycia produktu leczniczego z alkoholem.

Przedawkowanie:

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowac objawy przedawkowania.

U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona. Okres péttrwania podczas
przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wiekszosci pacjentdw przyjmujacych klinicznie znaczgce dawki NLPZ moga wystgpi¢: nudnosci, wymioty, bél w nadbrzuszu lub
biegunka. Moga takze wystapié: szumy uszne, bdl gtowy, krwawienie z zotgdka lub jelit, bezdech i spadek cisnienia krwi. Cigezkie zatrucie
wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia sie sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczka. Bardzo
rzadko moga wystgpi¢ napady drgawkowe. Podczas ciezkich zatrué moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/ INR
moze by¢ zwiekszony. Moga wystapic: ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astmag moze wystapi¢
zaostrzenie objawdw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Nalezy monitorowac czynnos¢ serca i kontrolowac objawy
czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny od przedawkowania.

Cigza:

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na przebieg cigzy i (lub) na rozwdj zarodka lub ptodu. Dane z badan
epidemiologicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko poronienia i wystgpienia wad wrodzonych serca po podaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Uwaza sig, ze ryzyko to zwieksza sie wraz z dawka i czasem trwania leczenia. Badania na zwierzetach
wykazaty, ze stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka zwieksza
ryzyko utraty cigzy oraz powoduje wzrost Smiertelnosci zarodkowej lub ptodowej. Przyjmowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn w
trakcie organogenezy ptodu zwieksza czesto$é wystepowania réznych wad rozwojowych, wliczajgc w to wady uktadu krgzenia.
Ibuprofenu nie nalezy przyjmowac w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku
koniecznosci stosowania ibuprofenu u kobiet planujgcych cigze lub bedgcych w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy
stosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

W ostatnim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg powodowacé u ptodu:

- zaburzenia serca i ptuc (mozliwo$¢ wystgpienia przedwczesnego zamkniecia przewodu tetniczego i wywotanie nadcignienia ptucnego),
- zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia,

Natomiast u matki (pod koniec cigzy) u noworodka moga powodowac:

- wydtuzenie czasu krwawienia z powodu dziatania antyagregacyjnego, ktére moze wystapic¢ juz po zastosowaniu bardzo matych dawek,
- hamowanie skurczéw macicy prowadzace do opdZnionego i wydtuzonego porodu.

W zwigzku z powyzszymi dziataniami, w Ill trymestrze cigzy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Laktacja

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim stezeniu (0,0008% zastosowanej dawki).

Poniewaz jak dotgd nie ma doniesien o szkodliwym wptywie produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest
koniecznie w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bélu i gorgczki.
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Ptodnos¢

patrz punkt 4.4

Uwagi:

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Lek nadaje sie do uzytku w ciggu 6 miesiecy od pierwszego otwarcia butelki. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac butelke szczelnie zamknietg. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i

niewidocznym dla dzieci. Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute
co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié srodowisko.

Plik wygenerowano: 25-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://aptekawstronezdrowia.pl
http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

