Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kidofen, 60 mg, czopki
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.
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1. Co to jest Kidofen i w jakim celu si¢ go stosuje

Kidofen jest lekiem przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym. Nalezy do grupy
lekéw nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek zawiera substancje
czynng ibuprofen.

Wskazania do stosowania

Leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego jak np.:

- Dbole w trakcie zabkowania i bole zebow,

- bole glowy,

- bdle uszu,

- bole gardta,

- bole pooperacyjne,

- bole na skutek uszkodzenia tkanek migkkich, stawow i kosci,
- bole i gorgczka wystepujace w przezigbieniu i grypie.

Kidofen stosuje sig, gdy podanie leku w formie doustnej jest niewskazane np. gdy wystepuja wymioty.
Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kidofen

Kiedy nie stosowa¢ leku Kidofen

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);



- je$li u pacjenta wystgpita dusznos¢, astma, katar lub pokrzywka po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego (jak np. aspiryna) lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
poniewaz Kidofen moze u tych pacjentow wywolaé podobne objawy niepozadane;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito lub wystepuje aktualnie krwawienie z przewodu
pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek przedziurawienie (perforacja) Sciany zotadka lub jelita,
zwigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystapita choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub krwawienie wrzodu;

- jesli pacjent ma ciezkg niewydolno$¢ watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos$¢ serca;

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy;

- jesli pacjent ma skazg¢ krwotoczng (zaburzenia krzepniecia krwi);

- Uniemowlat o wadze ponizej 6 kilogramow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Kidofen nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli pacjent ma choroby zotadka i (lub) jelit (jak np.: przewlekte zapalenie jelit, wrzodziejace
zapalenie dwunastnicy, choroba Le$niowskiego-Crohna objawiajaca si¢ m.in. przewlekta

biegunka), choroby odbytu i odbytnicy, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego;

- je$li u pacjenta wystepujg niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE) lub

mieszana choroba tkanki tacznej);

- jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca w wyniku zatrzymywania

ptynow;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia);

- jesli pacjent jest bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekly niezyt nosa, zapalenie zatok, polipy nosa lub
alergie (wystepujaca aktualnie lub w przesztosci), poniewaz po przyjeciu leku moze wystapic
skurcz oskrzeli;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca, nerek lub watroby, przyjmuje leki moczopedne
lub stracit duzo ptyndéw z powodu np. duzego zabiegu chirurgicznego — lekarz
zleci regularng kontrole pracy nerek;

- jesli pacjent ukonczyt 65 lat, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko niepozadanych dziatan leku,
zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i przedziurawienia $ciany zotadka lub
dwunastnicy, ktore moga by¢ $miertelne. Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o wszelkich

nietypowych objawach dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu, bolach),

zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia,;

- jesli pacjent mial owrzodzenie i (lub) krwawienie z przewodu pokarmowego i ukonczyt 65 lat,
Kidofen moze przyjmowac po konsultacji z lekarzem,;

- je$li pacjent choruje na ospg wietrzng — nie zaleca si¢ stosowania leku;

- jesli podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek lekéw przeciwbolowych wystapia
bole gtowy — nie nalezy ich tagodzi¢ poprzez zwigkszanie dawki leku przeciwbolowego;

- je$li Kidofen jest przyjmowany dlugotrwale, lekarz zleci regularne badanie czynnosci nerek,
watroby oraz badania krwi;

- Jesli wystapia zaburzenia widzenia, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem okulista;

- Kidofen moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet; dziatanie to jest przemijajace
i ustepuje po zakonczeniu leczenia,

- jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia
Kidofen moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Kidofen moze
opozni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do



zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Kidofen w przypadku przyjmowania innych lekéw z grupy NLPZ (w tym
inhibitorow COX-2 takich jak celekoksyb lub etorikoksyb).

Jesli u pacjenta wystapila wysypka, uszkodzenia blony §luzowej lub inne reakcje skorne, nalezy
natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Kidofen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z lekiem Kidofen lekéw wymienionych ponizej. Lek Kidofen moze
wptywac na dziatanie innych lekéw i odwrotnie. Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli
przyjmuje ktérykolwiek z nizej wymienionych lekow.

Leki, ktore moga zwiekszy¢ krwawienie z przewodu pokarmowego:

- kwas acetylosalicylowy (stosowany w tagodzeniu bélu i obnizeniu goraczki, jak np. aspiryna);
- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- glikokortykosteroidy (leki zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. astmy oskrzelowej);

- leki przeciwplytkowe (leki zmniejszajace ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi);

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji);

- selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 (leki stosowane w leczeniu choroby reumatycznej).

Leki, ktore moga spowodowac uszkodzenie nerek:
- takrolimus (lek stosowany w leczeniu m.in. atopowego zapalenia skory);
- cyklosporyna (lek stosowany u pacjentow po przeszczepieniu narzadow).

Kidofen moze nasila¢ dziatanie:

- lekow przeciwzakrzepowych (lekéw zapobiegajacych krzepnigciu krwi, jak np. warfaryna);

- litu (leku stosowanego w leczeniu depresji);

- metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotworow oraz reumatoidalnego
zapalenia stawow).

Kidofen moze zmniejszy¢ skutecznosé:

- lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi;

- lekow zwigkszajacych wytwarzanie moczu, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen
czynnosci nerek, jak np. zwigkszone st¢zenie potasu we krwi (hiperkaliemia). Jesli takie
zaburzenie wystgpi, pacjent powinien przyjmowaé duze ilo$ci ptynow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania leku Kidofen w I i II trymestrze cigzy.
Nie wolno stosowa¢ leku Kidofen w ostatnim trymestrze. Lek moze zwiekszaé ryzyko powiktan
u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen przenika do mleka kobiecego w niewielkim stopniu. Poniewaz nie ma doniesien
0 szkodliwym wptywie leku na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest konieczne w trakcie
krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu, w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Atopowe_zapalenie_sk%C3%B3ry

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Kidofen nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é Kidofen

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku Kidofen dtuzej niz 3 dni.

Sposéb podawania

Lek do stosowania doodbytniczego.
Czopek nalezy wyjac z blistra i wlozy¢ do odbytu najlepiej po uprzednim oddaniu katu przez dziecko.
Aby czopek byt lepiej nawilzony mozna go ogrza¢ w dtoni lub zanurzy¢ na chwile w cieptej wodzie.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 20 mg do 30 mg ibuprofenu na kg masy ciata
podzielonej na 3 do 4 pojedynczych dawek.

- Dzieci o masie ciata od 6 kg do 8 kg:
dawka poczatkowa to 1 czopek.
Nastepnie W razie potrzeby 1 czopek po 6 do 8 godzinach. Nie stosowaé wiecej niz 3 czopki
W Cciaggu 24 godzin.

- Dzieci o masie ciata od 8 kg do 12,5 kg:
dawka poczatkowa to 1 czopek.
Nastepnie w razie potrzeby 1 czopek po 6 godzinach. Nie stosowac wigcej niz 4 czopki w ciggu
24 godzin.

Lek Kidofen nalezy stosowac u dzieci W wieku powyzej 3 miesigca zycia o masie ciata nie mniejszej
niz 6 kg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby przed zastosowaniem leku powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Kidofen

Jesli pacjent zastosowatl wigkszg niz zalecana dawke leku Kidofen lub jesli dziecko przypadkowo
przyjelo lek, nalezy zawsze zwrécic si¢ do lekarza lub zgltosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢
opini¢ o0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (mogg wystepowac slady krwi), béle
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowala
sennos$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci),
ostabienie i1 zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania leku Kidofen

Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwigkszajgc nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi:

- wysypka, silne puchnigcie twarzy, ust lub gardta utrudniajace oddychanie, mowienie lub
przelykanie, zmniejszenie ci$nienia krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢, niepokoj, pocenie sig,
zawroty glowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca;

- krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty zawierajace krew lub fusowatg tre$¢ — podobna
do fusow z kawy, czarny stolec lub krew w stolcu).

Moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane

Nlezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 1 000)
biegunka, wzdecia, zaparcia i wymioty;

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- krwawienie z przewodu pokarmowego (spowodowane przedziurawieniem $ciany zotadka lub
jelita); czasem ze skutkiem $miertelnym, zwtaszcza u os6b w podesztym wieku;

- wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustnej;

- nasilenie objawow zapalenia jelita grubego i choroby Crohna;

- zapalenie blony sluzowej zotadka;

- miejscowe podraznienie odbytu;

- bole gtowy, zawroty glowy, bezsennos$¢, szumy uszne i zmgczenie;

- reakcje nadwrazliwos$ci z pokrzywka 1 $wiadem.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 100)
- niestrawno$¢ (uczucie gniecenia w zoladku, wzdecia, odbijanie, zgaga, zaparcia), bole brzucha i
nudnosci.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)

- obrzek;

- nadci$nienie;

- niewydolnos¢ serca;

- zmniejszenie wydalania mocznika;

- $rédmiazszowe zapalenie nerek;

- zespot nerczycowy;

- ostra niewydolnos$¢ nerek;

- martwica brodawek nerkowych;

- zwigkszenie st¢zenia mocznika w surowicy;

- zaburzenia czynnoS$ci watroby;

- uszkodzenie watroby;

- Ostre zapalenie watroby;

- znaczne zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami s3: gorgczka, bol gardia, powierzchowne
owrzodzenie blony Sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie,
krwawienia z nosa lub wylewy podskoérne;

- rumien wielopostaciowy (Sino - czerwone plamy na skorze, niekiedy z pecherzami);

- ciezkie zakazenia skory i tkanek migkkich bedgce powiktaniem ospy wietrznej;

- toksyczne martwicze oddzielanie naskorka, wystepowanie na skorze i (lub) btonach §luzowych
pecherzy, ktore po peknigciu tworzg bolesne rany, czesto rownoczes$nie wystepuje goraczka, bol
miesni i stawow (jest to tzw. zespot Stevensa-Johnsona);

- zhluszczanie si¢ duzych powierzchni naskorka 1 jego martwica,

- toczen rumieniowaty uktadowy (przewlekta choroba spowodowana zaburzeniami uktadu
odpornosciowego, obejmujaca wiele narzadow);



- mieszana choroba tkanki tagczne;j;

- sztywno$¢ karku, bole glowy, nudnosci, wymioty, goragczka, zaburzenia orientacji (sg to objawy
jatowego zapalenia opon mézgowych);

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci: obrzek twarzy, jezyka i krtani utrudniajacy oddychanie, mowienie
lub przetykanie, dusznos$¢, przyspieszone tetno, zmniejszenie ci$nienia krwi lub cigzki wstrzas,
nasilenie objawow astmy.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespdt DRESS. Do objawéw zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, goraczka, obrzek wezlow chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek).

Skora staje si¢ wrazliwa na Swiatlo.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy odstawic¢ lek
i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Kidofen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lot: Numer serii.

EXP: Termin waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kidofen

- Substancjg czynna leku jest ibuprofen.

1 czopek zawiera 60 mg ibuprofenu.

- Pozostale sktadniki to: thuszcez staty (A), thuszez staty (B).

Jak wyglada Kidofen i co zawiera opakowanie

Kidofen to czopki o barwie biatej do lekko zottej w ksztalcie jednostronnie zaostrzonej torpedy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowanie leku to: 10 czopkéw pakowane w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.01.2021



