Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ibufen mini Junior, 100 mg, kapsulki migkkie
Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibufen mini Junior i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibufen mini Junior
Jak stosowa¢ lek Ibufen mini Junior

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibufen mini Junior

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Ibufen mini Junior i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibufen mini Junior nalezy do grupy niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ). Lek wykazuje
dziatanie przeciwbodlowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne i jest przeznaczony dla dzieci w wieku
od 4 do 12 lat 0 masie ciata od 16 do 40 kilogramow.

W jakim celu stosuje si¢ Ibufen mini Junior
Lek jest przeznaczony do stosowania w nastgpujacych przypadkach:
- bdle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole gtowy (réwniez migrenowe);
- bole zebow;
- béle migsniowe, stawowe i kostne;
- béle po urazach;
- nerwobole;
- bole towarzyszace przezigbieniu i grypie;
- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.
- stany goraczkowe rdéznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub
innych choréb zakaznych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibufen mini Junior

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibufen mini Junior:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci dusznosc¢, astme, niezyt nosa, obrzgk lub pokrzywke po
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekow przeciwbdlowych (NLPZ);

- jesli pacjenta ma owrzodzenie zotadka lub krwawienie z zotadka (lub miat dwa lub wiecej
takich epizodow w przesztosci);



- jesli pacjent ma lub miat w przeszto$ci krwawienie lub perforacje przewodu pokarmowego,
zwigzane z wezesniejszym przyjmowaniem lekow z grupy NLPZ;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca,

- u dzieci w wieku ponizej 4 lat lub o masie ciata ponizej 16 kilogramow;

- jesli pacjent ma krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie;

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi;

- jesli pacjent jest cigzko odwodniony (w wyniku wymiotow, biegunki lub niewystarczajacego
spozycia ptyndw).

- Ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie
piersig i wptyw na ptodnosc”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku lbufen mini Junior nalezy omowicé to z lekarzem lub
farmaceuts.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;j.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibufen mini
Junior i bezzwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Nalezy poinformowac farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystgpuje zakazenie - patrz ponizej,
punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6lnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibufen mini Junior, pacjent powinien oméwic¢ leczenie z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnosc¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny - TIA);

- jesli pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton;

- jesli pacjent ma choroby skéry (toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE) lub mieszana
choroba tkanki tacznej);

- jesli pacjent ma chorobe jelita grubego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba
Les$niowskiego-Crohna);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

- jesli pacjent ma astme lub chorobe alergiczna, gdyz moze wystapi¢ dusznos¢;

- jesli pacjent ma zapalenie blony §luzowej nosa, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne
zaburzenia oddechowe, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych.
Reakcje alergiczne mogg wystapi¢ w postaci atakow dusznosci (tak zwana astma analgetyczna),
obrzeku Quinckego lub pokrzywki;

- jesli stwierdzono ospe wietrzng - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

- przyjmuje takie leki, jak lbufen mini Junior, poniewaz moze to by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu
leczenia niz zalecane (patrz punkt 3. ulotki);

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi;

- jesli dhugotrwale stosuje lek Ibufen mini Junior - wymagane jest regularne kontrolowanie
parametréw wskaznikow czynno$ci watroby, nerek oraz morfologii krwi.



Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystgpowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak zluszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami og6lnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra
uogo6lniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawoéw zwigzanych

Z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek

Ibufen mini Junior i zwréci¢ si¢ 0 pomoc medyczna.

Zakazenia

Ibufen mini Junior moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Ibufen
mini Junior moze opdznié zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a W konsekwencji
prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja sie lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt ,,Lek Ibufen mini Junior a inne leki”).

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych. Osoby w wieku podesztym sa bardziej narazone
na wystepowanie dziatan niepozadanych.

Nalogowe stosowanie (r6znych) lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek

z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Ryzyko to moze ulec zwigkszeniu

w przypadku obcigzenia fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy tego
unika¢. Istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Po dhugotrwalym stosowaniu lekéw przeciwbolowych moga wystapi¢ bole gtowy, ktorych nie nalezy
leczy¢ zwickszonymi dawkami leku.

Dzieci
Stosowanie leku Ibufen mini Junior u dzieci w wieku ponizej 4 lat lub o masie ciata ponizej
16 kilograméw jest przeciwwskazane.

Lek Ibufen mini Junior a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Ibufen mini Junior moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na

dziatanie leku Ibufen mini Junior. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- leki obnizajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie
jak losartan);

- leki przeciwbolowe;

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- leki moczopedne;

- zydowudyna;

- lit i metotreksat;

- kortykosteroidy;

- cyklosporyna;

- digoksyna;

- leki z grupy selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny;

- fenytoina;

- takrolimus;



- mifepryston;

- antybiotyki z grupy chinolonéw;

- leki przeciwcukrzycowe (z grupy pochodnych sulfonylomocznika).

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibufen mini
Junior. Dlatego tez przed zastosowaniem leku lbufen mini Junior z innymi lekami zawsze nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ibufen mini Junior z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac podczas lub po positkach, z duzg iloscig ptynow.

W czasie stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego oraz osrodkowego uktadu nerwowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Ibufen mini Junior przeznaczony jest dla dzieci (patrz punkt 1. ulotki). Ponizej przedstawione dane
dotycza substancji czynnej — ibuprofenu.

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ leku Ibufen mini Junior w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy, poniewaz moze to

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé¢ komplikacje podczas porodu. Moze
powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze to wptyna¢ na sktonno$¢ do
krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Nie nalezy przyjmowac leku lbufen mini Junior w ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli u pacjentki konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas proby zaj$cia w cigze, nalezy zastosowac najmniejsza skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek Ibufen mini Junior przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni,
poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze powodowac¢ zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co
moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub
zwezenie naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie
dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Lek przenika do mleka kobiecego, jednak moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jesli
podawany jest w zalecanych dawkach i przez najkrotszy mozliwy okres czasu.

Whplyw na plodnos$é
Lek nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktére mogg niekorzystnie wptywac na
ptodno$¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ibufen mini Junior nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwanie maszyn, jesli jest stosowany krotkotrwale i w zalecanych dawkach.

Lek Ibufen mini Junior zawiera sorbitol (E 420), maltitol ciekly (E 965)

Lek zawiera 19,6 mg sorbitolu w kazdej kapsulce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek zawiera 10,2 mg maltitolu cieklego w kazdej kapsulce.
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.



3. Jak stosowacé lek Ibufen mini Junior

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 zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawoOw 1 zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy
(takie jak goragczka i bol) utrzymuja sie lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
(patrz punkt 2).

Lek przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku od 4 do 12 lat 0 masie ciata od 16 do
40 kilogramow.

Stosowanie leku Ibufen mini Junior u dzieci w wieku ponizej 4 lat lub o masie ciata ponizej
16 kilogramow jest przeciwwskazane.

Lek nalezy stosowaé doustnie.
Dzieci - maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20 - 30 mg na kg mc., podzielona na 3 do
4 pojedynczych dawek. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Dzieci w wieku od 4 do 5 lat (16-19 kg): dawka poczatkowa 1 kapsutka. Potem, w razie potrzeby
1 kapsutka co 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 kapsutki (400 mg ibuprofenu).

Dzieci w wieku od 6 do 9 lat (20-29 kg): dawka poczatkowa 1-2 kapsutki. Potem, w razie potrzeby
1-2 kapsuitki co 8 godzin.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 kapsutek (600 mg ibuprofenu).

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30-39 kg): dawka poczatkowa 1-2 kapsutki. Potem, w razie potrzeby
1-2 kapsuitki co 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 kapsutek (800 mg ibuprofenu).

Minimalna przerwa pomi¢dzy kolejnymi dawkami wynosi 6 godzin.
Lek stosuje si¢ podczas Iub po positkach. Kapsutki nalezy potknaé w catosci, popijajac szklanka
wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani ssa¢, ani rozgryzac.

Lek przeznaczony do doraznego stosowania.
Jesli zachodzi konieczno$¢ stosowania tego leku dtuzej niz przez 3 dni lub objawy nasilg si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Ibufen mini Junior u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
U pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby nie ma
potrzeby zmniejszenia dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibufen mini Junior

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Ibufen mini Junior lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocié si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjac.

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

Moga rowniez wystapic¢: zwickszenie czasu protrombinowego (INR), biegunka, krwawienie z zotadka
lub jelit, nadci$nienie tetnicze, zwickszone stezenie potasu we krwi, kwasica metaboliczna, ostra
niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby, pobudzenie, u pacjentéw z astma moze wystapi¢
zaostrzenie objawow astmy.



Przypadki przedawkowania sg rzadkie. Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe
i podtrzymujace. Lekarz rozwazy podanie wegla aktywnego, jezeli od momentu przedawkowania nie
uplyneto wiecej niz jedna godzina.

Pominigcie zastosowania leku Ibufen mini Junior
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

o zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czesto
Z pecherzami w $srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach piciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) - bardzo rzadko.

o rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS) -
czesto$¢ nieznana.
o czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng goraczka.

Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa) -
czesto$¢ nieznana.

Lek Ibufen mini Junior jest na ogoét dobrze tolerowany, jednak w trakcie jego stosowania mogg
wystapi¢ dziatania niepozadane.

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozgdane wymienione ponizej. Stosujgc ibuprofen w innych wskazaniach i dtugotrwale
moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Objawy dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak zgaga, bole brzucha, nudnosci, biegunka,
wymioty, wzdecia z oddawaniem gazdw, zaparcia oraz niewielkie krwawienie z zotadka i (Iub)
jelit, moga prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypkami skornymi i §wigdem, jak rowniez napady dusznosci.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ibufen mini Junior i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

- Bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$¢, zmeczenie.

- Zaburzenia widzenia.

- Perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, smotowate stolce i krwawe wymioty,
zaostrzenie istniejacej choroby jelita grubego (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub
choroba Lesniowskiego-Crohna), zapalenie btony §luzowej zotadka.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

- Szumy uszne.

- Boéle bokow i (lub) brzucha, krew w moczu oraz goraczka mogg by¢ objawami uszkodzenia
nerek (martwica brodawek nerkowych). Rzadko moze rowniez wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia
kwasu moczowego we Kkrwi.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow)



- Wyjatkowo zakazenia skory w przebiegu ospy wietrznej. Opisywano zaostrzenie stanow
zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi) wystepujgce w czasie
stosowania niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ).

Jesli podczas stosowania leku Ibufen mini Junior wystapia lub nasilg si¢ objawy zakazenia,
nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz oceni, czy istniejg wskazania do
zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia). Podczas stosowania
ibuprofenu obserwowano objawy jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych ze
sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami goraczka lub zaburzeniami
$wiadomosci. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki
Tacznej) wydajg si¢ by¢ bardziej narazeni na to powiklanie.

- Problemy z produkcja komorek krwi, pierwszymi objawami sa: goragczka, bol gardta, nadzerki
w blonie §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie, krwawienia z nosa
i skory. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i zglosic¢ si¢ do lekarza.
Nie wolno we wlasnym zakresie stosowac leczenia lekami przeciwbolowymi lub obnizajacymi
goragczke (przeciwgoraczkowymi).

- Ciezkie reakcje nadwrazliwosci, ktorych objawami moga by¢: obrzek twarzy, jezyka i gardta,
duszno$¢, przyspieszona akcja serca, niskie ci$nienie tgtnicze, wstrzas. W przypadku
wystapienia jednego z powyzszych objawow, co moze zdarzy¢ si¢ juz po pierwszym
zastosowaniu leku, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

- Reakcje psychotyczne, depresja.

- Opisywano przypadki kotatania serca, niewydolnosci serca, zawatu serca, udaru. Przyjmowanie
ibuprofenu moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca)
lub udaru.

- Nadci$nienie tetnicze.

- Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.

W przypadku silnego bélu w nadbrzuszu, krwawych wymiotow lub smotowatego stolca nalezy
przerwac leczenie i zglosi¢ si¢ do lekarza.

- Uszkodzenie watroby (pierwszym objawem moze by¢ nieprawidlowe zabarwienie skory) -
dotyczy dlugotrwalego leczenia; niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

- Zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu oraz pojawienie si¢ obrzgkdw (szczegdlnie u pacjentow
z nadci$nieniem tetniczym krwi lub zaburzong czynno$cig nerek); obrz¢k oraz metny mocz
(zespot nerczycowy); stany zapalne nerek (§rodmiazszowe zapalenie nerek), mogace prowadzic
do ostrej niewydolnosci nerek. W razie wystapienia wyzej wymienionych objawow lub
ogblnego ztego samopoczucia, nalezy odstawi¢ lek lbufen mini Junior i natychmiast zgtosic¢ sie
do lekarza, gdyz moga by¢ to pierwsze objawy uszkodzenia nerek lub niewydolnos$ci nerek.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- skora staje si¢ wrazliwa na Swiatto;

- b6l w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ci¢zkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

5. Jak przechowywa¢ lek Ibufen mini Junior

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i1 wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibufen mini Junior

- Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda kapsutka zawiera 100 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: makrogol 600, potasu wodorotlenek, woda oczyszczona; ostonka
kapsulki: zelatyna, sorbitol ciekly niekrystalizujacy (E 420), maltitol ciekty (E 965), woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Ibufen mini Junior i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ jasnozottych zelatynowych kapsutek ze szwem posrodku, migkkich, wypetnionych
lepkim ptynem.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ blister PVDC/PVC/Aluminium zawierajacy 15 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



