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Ibum Forte smak malinowy

Nasza cena: 26,91 pln

BUM iy
¥ — Opis stownikowy

Dawka 0,2 g/5ml

Opakowanie 100 g

Posta¢ zaw.doust.

Producent PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.

Rejestracja

Substancja Ibuprofenum

czynna

Opis produktu

Nazwa: Ibum Forte smak malinowy

Postaé: zaw.doust.

Dawka: 0,2 g/5ml

Opakowanie: 100 g

Sktad:

5 ml zawiesiny zawiera:

Ibuprofen (Ibuprofenum) 200 mg

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: maltitol ciekty (5 ml zawiesiny zawiera ok. 1,12 g maltitolu)
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Stany goragczkowe réznego pochodzenia, miedzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych choréb zakaznych, a takze w
przebiegu odczynu poszczepiennego. Bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:

- bole stawow i kosci, na skutek urazéw narzadu ruchu (np. skrecenia),
- béle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.
Przeciwwskazania:

- choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy czynna lub nawracajgca w wywiadzie, perforacja lub krwawienie, réwniez wystepujgce
po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),
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- naczyniowo-moézgowe lub inne czynne krwawienie,
- reakcje pecherzowe, w tym zespét Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka.
* martwica brodawek, zwtaszcza podczas dtugotrwatego stosowania.

+ kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ i glikokortykosteroidy. Moga zwiekszaé ryzyko wystagpienia dziatan
niepozgdanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowac dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek
krwi, w przypadku ich skojarzonego podawania. Jednak w zwigzku z ograniczong liczbg danych i brakiem pewnosci dotyczacej
ekstrapolacji danych ex vivo w odniesieniu do danych klinicznych, nie mozna wyciagna¢ ostatecznych wnioskéw w przypadku
regularnego stosowania ibuprofenu. Brak jest klinicznie istotnego wptywu w przypadku sporadycznego uzycia ibuprofenu (patrz punkt
5.1).

Srodki ostrozno$ci wymagane podczas skojarzonego stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi:

* metotreksat: Istnieje dowdd na mozliwe zwiekszenie stezenia metotreksatu w osoczu. Leki z grupy NLPZ hamujg wydzielanie
kanalikowe metotreksatu co moze prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu metotreksatu. W leczeniu duzymi dawkami metotreksatu, nalezy
unika¢ stosowania ibuprofenu (leku z grupy NLPZ). Nalezy uwzglednié¢ ryzyko wystapienia interakcji miedzy lekami z grupy NLPZ a
metotreksatem w trakcie leczenia matg dawka metotreksatu, szczegdlnie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. W trakcie leczenia
skojarzonego metotreksatem i lekami z grupy NLPZ nalezy monitorowac¢ czynnosé nerek. Zaleca sie zachowanie ostroznosci, jesli leki z
grupy NLPZ i metotreksat sg podawane w ciggu 24 godzin, poniewaz moze nastgpi¢ zwiekszenie stezenia metotreksatu w osoczu co
moze skutkowac¢ zwiekszeniem dziatania toksycznego.

- kortykosteroidy: Zwiekszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

- sulfonylomocznik: Badania kliniczne wykazaty interakcje miedzy lekami z grupy NLPZ i lekami przeciwcukrzycowymi (pochodne
sulfonylomocznika). Mimo, ze interakcje pomiedzy ibuprofenem i pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaty opisane do tej pory, zaleca
sie kontrole stezenia glukozy we krwi jako srodek ostroznosci w trakcie stosowania skojarzonego.

- baclofen: Dziatanie toksyczne baclofenu moze wystapi¢ po rozpoczeciu stosowania ibuprofenu.

« antybiotyki z grupy chinolondw: Dane uzyskane z badan na zwierzetach wskazujg, ze leki z grupy NLPZ moga zwiekszac ryzyko
wystagpienia drgawek zwigzanych z antybiotykami z grupy chinolonéw. U pacjentéw przyjmujacy leki z grupy NLPZ oraz antybiotyki z

grupy chinolondw istnieje zwiekszone ryzyko drgawek.

» cholestyramina: Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu i cholestyraminy wchtanianie ibuprofenu jest opéZznione i zmniejszone
(25%). Produkty lecznicze nalezy podawa¢ w kilkugodzinnych przerwach.

Dawkowanie:
Dawkowanie

Dawka dobowa produktu Ibum Forte, zawiesina doustna, jest Scisle uzalezniona od masy ciata i wynosi 20-30 mg/kg mc., w dawkach
podzielonych, zgodnie z ponizsza tabela.

Wiek dziecka (masa ciata dziecka) Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa

3-6 miesiecy (5-7,6 kg) 1,25 ml (50 mq) 3razy po 1,25ml =150 mg

6-12 miesiecy (7,7-9 kg) 1,25 ml (50 mg) 3-4 razy po 1,25 ml = 150-200 mg
1-3 lat (10-15 kq) 2,5 ml (100 mq) 3 razy po 2,5 ml =300 mg
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4-6 lat (16-20 kg) 3,75 ml (150 mg) 3 razy po 3,75 ml = 450 mg

7-9 lat (21-29 kg) 5ml (200 mg) 3razy po 5 ml =600 mg

10-12 lat (30-40 kg) 7,5ml (300 mg) 3razy po 7,5 ml =900 mg
powyzej 40 kg 7,5-10 ml (300-400 mq) 3-4razy po 7,5 ml = 900-1200 mg

Do opakowania dotgczona jest miarka lub tyzka miarowa lub korek i strzykawka doustna.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Przed uzyciem butelke nalezy wstrzgsnac.

Instrukcja dawkowania przy pomocy strzykawki doustney:

A) w przypadku strzykawki z zamocowanym na jej koricu korkiem:

- w celu doktadnego odmierzenia dawki kotnierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na linii podziatki znajdujgcej sie na ttoku,
- po zastosowaniu butelke zamkngé, pozostawiajac korek w szyjce butelki, a strzykawke umyé i wysuszy¢.

B) w przypadku strzykawki z korkiem umieszczonym w szyjce butelki:

- w celu doktadnego odmierzenia dawki kotnierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na linii podziatki znajdujacej sie na ttoku,
- po zastosowaniu butelke zamknag, a strzykawke umy¢ i wysuszyc.

Produkt leczniczy nalezy podawac¢ w odstepach co najmniej szesSciogodzinnych.

Nie nalezy stosowac wiekszej dawki produktu niz zalecana.

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac dtuzej niz 3 dni.

U niemowlat ponizej 6. miesigca zycia mozna podawac produkt tylko po konsultacji z lekarzem. Produkt przeznaczony jest do
Isetl?:rozv(;/rinia doraZznego, dlatego jezeli objawy utrzymuija sie lub nasilajg albo jesli wystgpia nowe objawy, nalezy skonsultowacé sie z

U pacjentéw z wrazliwym zotgdkiem zalecane jest stosowanie produktu leczniczego Ibum forte, zawiesina doustna podczas positkdw.

Produkt leczniczy nie zawiera cukru i alkoholu. Moze by¢ stosowany przez osoby chore na cukrzyce (5 ml zawiesiny Ibum forte zawiera
ok. 1,72 g maltitolu, co odpowiada ok. 0,07 wymiennika weglowodanowego).

Szczegolne grupy pacjentéw Niewydolno$c nerek (patrz punk 5.2):

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie jest konieczne zmniejszenie dawki (pacjenci z ciezka
niewydolnoscig nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolnos$¢ watroby (patrz punkt 5.2):

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby nie jest konieczne zmniejszenie dawki (pacjenci z ciezkg
niewydolnoscig watroby, patrz punkt 4.3).
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Srodki ostroznosci:
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z niektérymi schorzeniami, ktérych przebieg moze ulec pogorszeniu:

- nadcignienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opisywano zatrzymanie ptynéw i obrzeki zwigzane z
przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

-< 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka zawatu serca.
Wptyw na nerki

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekéw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia postanalgetyczna). To ryzyko moze zostac¢ zwiekszone pod wptywem wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i
odwodnieniem, dlatego nalezy go unikac.

Istnieje ryzyko wystgpienia niewydolnosci nerek u odwodnionych dzieci.
Reakcje skdrne

Ciezkie reakcje skorne, niektdre z nich $miertelne, wigczajgc ztuszczajgce zapalenie skéry, zespét Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskoérka, byty bardzo rzadko raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekdw z grupy NLPZ. Najwieksze
ryzyko wystagpienia tych ciezkich reakcji istnieje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania.
Nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawéw wysypki skérnej, uszkodzenia btony sluzowej lub innych
objawdéw nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zrédtem ciezkich powiktanych zakazen skory i tkanek miekkich. W chwili obecnej
nie mozna wykluczy¢ wptywu lekéw z grupy NLPZ na pogorszenie sie tych zakazen. Tak wiec zaleca sig, aby unika¢ stosowania
ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

Ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) sg obserwowane bardzo rzadko. Po wystapieniu pierwszych objawéw
reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu produktu leczniczego Ibum forte, zawiesina doustna leczenie musi by¢ przerwane.
Personel medyczny powinien wdrozy¢ niezbedne postepowanie dostosowane do objawdw.

Ibuprofen moze czasowo hamowac czynnos$é ptytek krwi (agregacja trombocytéw). W zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowaé stan
pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia.

Wyniki badan do$wiadczalnych wskazujg na ostabienie agregacji trombocytéw, hamujacych wptyw kwasu acetylosalicylowego (ang.
ASA) na skojarzone podawanie ibuprofenu. Ta interakcja moze ograniczy¢ pozadane dziatanie ochronne ASA na uktad krgzenia. Dlatego
ibuprofen powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentdw otrzymujgcych ASA w celu hamowania agregacji
trombocytow (patrz punkt 4.5).

Podczas dtugotrwatego podawania ibuprofenu, wskazana jest regularna kontrola parametréow watroby, czynnosci nerek, a takze
morfologii krwi.

Podczas dtugotrwatego stosowania lekéw przeciwbdlowych moze wystagpié bél gtowy, ktérego nie nalezy leczy¢ podaniem
zwiekszonych dawek produktu.

Leki z grupy NPLZ moga maskowac objawy zakazenia i gorgczki.

Ze wzgledu na zawarto$¢ maltitolu, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg
fruktozy.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia
wystepujgcych objawdw.

Prowadzenie pojazdéw:

Krotkotrwate stosowanie produktu nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.
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Przedawkowanie:

Objawy przedawkowania:

Objawy przedawkowania mogg obejmowaé nudnosci, wymioty, bdl brzucha, bdl gtowy, zawroty gtowy, sennosé, oczoplas, zaburzenia
widzenia, szumy uszne i rzadko spadek cisnienia krwi, kwasice metaboliczng, niewydolno$¢ nerek i utrate przytomnosci.

Leczenie przedawkowania

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Pacjenci w razie potrzeby powinni by¢ leczeni objawowo. Nalezy zastosowacé leczenie uzupetniajgce w razie potrzeby.
Cigza:

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywaé niekorzystnie na przebieg cigzy i (Iub) rozwdj zarodka lub ptodu. Dane z badan
epidemiologicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu
podczas stosowania terapii inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzglednego wystgpienia wad
uktadu sercowo-naczyniowego zwiekszyto sie z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig, ze ryzyko to zwieksza sie wraz z dawka i
czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn powoduje utrate cigzy w trakcie fazy
przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka, a takze Smiertelno$¢ zarodka lub ptodu. Ponadto podawanie inhibitoréw syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu wigzato sie ze zwiekszong czestoscig wystepowania réznych wad rozwojowych, z wadami
uktadu krazenia wigcznie.

Ibuprofenu nie nalezy podawac¢ podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen
ma by¢ podany kobiecie planujgcej cigze lub kobiecie bedacej w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowaé najmniejszg
mozliwg skuteczng dawke oraz najkrétszy mozliwy okres stosowania produktu.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazac ptéd na wystapienie:

- wydtuzonego czasu krwawienia, dziatania antyagregacyjnego, ktére moze wystgpic juz po zastosowaniu bardzo matych dawek,
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