Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprom dla dzieci, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig 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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac

si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

I e

Co to jest Ibuprom dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprom dla dzieci
Jak stosowa¢ Ibuprom dla dzieci

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Ibuprom dla dzieci

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Ibuprom dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest ibuprofen, ktory nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Dziatanie tych lekéw polega na zmianie odpowiedzi organizmu na bdl,
stan zapalny i podwyzszong temperature ciala.

Lek jest przeznaczony do stosowania u niemowlat i dzieci w nastgpujacych przypadkach:

goraczka roznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego),

boéle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole glowy, gardta i miesni
np. w przebiegu zakazen wirusowych; bole migsni, stawow i kosci, na skutek urazow narzadu
ruchu (nadwyrgzenia, skrecenia); bole na skutek urazow tkanek migkkich, bole pooperacyjne;
bole zgbow, bole po zabiegach stomatologicznych, bdle na skutek zabkowania; bole uszu
wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprom dla dzieci

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprom dla dzieci:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6.) oraz inne podobne leki przeciwbolowe (z grupy
NLPZ),

u pacjentow, u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przesztoéci objawy alergii
w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i/lub dwunastnicy czynna lub przebyta, perforacja
lub krwawieniem, réwniez z tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,
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— upacjentdw z cigzka niewydolno$cig watroby, ciezkg niewydolnoscig nerek lub cigzka
niewydolnoscia serca,

— u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym
inhibitory COX-2 (zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych),

— w I trymestrze cigzy,

— ze skazg krwotoczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprom dla dzieci nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
przede wszystkim jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej:
— toczen rumieniowaty lub mieszang chorobe tkanki tacznej,
— objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,
— choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, chorobe Le$niowskiego-Crohna),
— nadcisnienie t¢tnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,
— zaburzenia czynnosci nerek,
— zaburzenia czynnosci watroby,
— zaburzenia krzepnigcia krwi,
— czynng lub przebyta astme oskrzelowg lub objawy reakcji alergicznych w przesztosci;
po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,
— wrodzong nietolerancje fruktozy (ze wzgledu na mozliwos¢ przeksztatcenia maltitolu, jednego
ze sktadnikéw pomocniczych, we fruktoze).

U odwodnionych dzieci istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore nie zawsze jest poprzedzone objawami ostrzegawczymi. W razie
wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek.
Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym,
powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie stosowania leku.

Jednoczesne i dlugotrwate stosowanie réznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dhugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku.

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprom dla
dzieci. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub
inne objawy uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ibuprom dla dzieci i niezwlocznie zwroci¢
si¢ 0 pomoc medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ci¢zkiej reakcji skornej. Patrz
punkt 4.

Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane. Jesli objawy si¢
utrzymuja, nasilaja lub nie ustapig po 3 dniach lub, jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

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

Przed zastosowaniem leku Ibuprom dla dzieci pacjent powinien oméwi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
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— u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (b6l
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).

— pacjent choruje na nadci$nienie t¢tnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwickszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

— u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Ibuprom dla dzieci moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
Ibuprom dla dzieci moze op6zni¢ 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 wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujgcego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie
wplywaé na ptodnos¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu stosowania
leku.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Lek Ibuprom dla dzieci 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.

Lek Ibuprom dla dzieci moze wplywaé na dziatanie innych lekoéw lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Ibuprom dla dzieci. Do lekéw takich nalezg na przyktad:

— leki 0 dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajgce krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna) — moze
zwicksza¢ si¢ ryzyko krwawien,

— leki obnizajace 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 moczopedne, takie jak indapamid) - moze ostabiac si¢ ich dziatanie i nasila¢
niewydolno$¢ nerek,

— leki przeciwbolowe, kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne —
moze zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych przewodu
pokarmowego,

— leki nasercowe — moze zwigkszac ich stgzenie we krwi,

— zydowudyna — zwicksza si¢ ryzyko krwawien do stawow lub krwawien prowadzacych do
obrzekoéw u chorych na hemofilig,

— lit i metotreksat — moze zwigksza¢ ich toksycznos¢,

— kortykosteroidy — zwigksza si¢ ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawien.

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibuprom dla
dzieci. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprom dla dzieci z innymi lekami zawsze nalezy

poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ibuprom dla dzieci z jedzeniem
Pokarm nie ma wptywu na wchtanianie leku.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Ibuprom dla dzieci jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna problemoéw podczas porodu.
Lek Ibuprom dla dzieci moze powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze
on zwigkszac sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opoznienie lub wydluzenie
okresu porodu. W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprom dla dzieci,
chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie
najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek lbuprom dla dzieci moze skutkowac zaburzeniami
czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to
prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub
zwezenia naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest
leczenie przez okres dluzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Ibuprofen moze w niewielkich ilo$ciach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia, jednak nie sg
znane przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia.
Wptyw produktu leczniczego na ptodno$¢ - patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Podczas krotkotrwatego stosowania i w zalecanych dawkach, lek nie wptywa lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Ibuprom dla dzieci zawiera maltitol ciekly, s6d, benzoesan sodu i alkohol benzylowy

Lek zawiera maltitol ciekly. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 17,96 mg sodu (0,78 mmol) (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 5 ml zawiesiny.
Odpowiada to 0,89% maksymalnej zalecanej dobowej dawce 2 g sodu w diecie u 0os6b dorostych.

Lek zawiera 1 mg benzoesanu sodu 1 ml zawiesiny.

Lek zawiera 0,000826 mg alkoholu benzylowego w 5 ml zawiesiny. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne. Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez
tydzien bez zalecenia lekarza lub farmaceuty. Pacjenci z chorobami watroby lub nerek oraz kobiety

w cigzy lub karmiace piersig powinny skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz duza ilos¢ alkoholu
benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dzialania niepozadane (tzw. kwasice
metaboliczng).

3. Jak stosowa¢é lbuprom dla dzieci

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Do opakowania zataczony jest dozownik w formie strzykawki z podziatka utatwiajaca dawkowanie.

Zalecana dawka dobowa leku Ibuprom dla dzieci wynosi 20 mg do 30 mg na kilogram masy ciata,
podana w dawkach podzielonych wedtug ponizszego schematu:

Niemowleta w wieku od 3 do 6 miesiecy (5 - 7,6 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciggu doby (co odpowiada
150 mg ibuprofenu na dobg).
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Niemowleta w wieku od 6 do 12 miesiecy (7,7 - 9 kg): 3 do 4 razy po 2,5 ml w ciagu doby (co
odpowiada 150 - 200 mg ibuprofenu na dobe).

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (10 - 15 kg): 3 razy po 5 ml w ciagu doby (co odpowiada 300 mg
ibuprofenu na dobe).

Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (16 - 20 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 450 mg
ibuprofenu na dobg).

Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (21 - 29 kg): 3 razy po 10 ml w ciagu doby (co odpowiada 600 mg
ibuprofenu na dobg).
Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30 - 40 kg): 3 razy po 15 ml w ciagu doby (co odpowiada 900 mg
ibuprofenu na dobe).

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

Nalezy zachowaé przerwe pomiedzy dawkami 6 do 8 godzin.

Dzieciom w wieku ponizej 6 miesigca zycia lek mozna poda¢é tylko po konsultacji z lekarzem i
nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy nasilajg si¢ lub jesli nie ustepuja po 24 godzinach.

Jezeli u dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz przez 3 dni lub
stan pacjenta pogarsza si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki leku niz zalecana.
Lek jest przeznaczony wylacznie do doraznego stosowania.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Lek moze by¢ podany bezposrednio lub rozpuszczony w wodzie lub soku.
U o0s6b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ zazywac lek podczas positku lub popijanie
mlekiem.

Zaburzenia czynnoSci nerek lub watroby

W tagodnych i umiarkowanych zaburzeniach czynnos$ci nerek lub watroby zmniejszenie dawki nie jest
wymagane (pacjenci z ci¢zka niewydolno$cig nerek lub watroby, patrz punkt 2. Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Ibuprom dla dzieci) .

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprom dla dzieci
W razie przypadkowego przedawkowania leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Objawy przedawkowania:

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Ibuprom dla dzieci lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjac.

U wigkszosci pacjentow objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, biegunke, wymioty (moga
wystepowac §lady krwi). Moga tez wystgpi¢ bole glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja

i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowala sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca,
utrata przytomnosci, drgawki (gtdéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie
zimna i problemy z oddychaniem. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna,

a czas protrombinowy moze by¢ zwiekszony. Moga wystapic: ostra niewydolnos¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze wystgpic¢ zaostrzenie objawow astmy.
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Leczenie przedawkowania: Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, polegajace na usunigciu

z organizmu nadmiaru leku. Lekarz bedzie monitorowaé czynnos$¢ serca i kontrolowaé objawy
czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Rozwazy podanie doustnie wegla aktywnego w ciggu

1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych lub przedtuzajacych si¢ konwulsji,
lekarz poda dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astmg lekarz poda leki
rozszerzajace oskrzela.

Pominigcie zastosowania leku Ibuprom dla dzieci
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystapienie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ przez zastosowanie najmniejszej dawki

w najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow. U dziecka moze wystapi¢ jedno ze
Znanych dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ. Jesli wystapia dziatania niepozadane lub

w przypadku watpliwosci, nalezy przerwaé¢ podawanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem najszybciej
jak to mozliwe. Osoby w podesztym wieku stosujace ten lek naleza do grupy o zwiekszonym ryzyku
wystgpienia problemow zwigzanych z dziataniami niepozadanymi.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystapia:
e objawy krwawienia jelitowego, takie jak: silny bol brzucha, czarne smoliste stolce,
wymiotowanie krwig lub ciemnymi czastkami, ktére wygladaja jak fusy od kawy.

e objawy rzadkich, ale powaznych reakcji alergicznych, takich jak nasilenie astmy,
niewyjasnione §wiszczenie lub dusznos$¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
z oddychaniem, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu; objawy te
moga wystgpi¢ nawet po pierwszym zastosowaniu leku.

e ciezkie reakcje skorne, takie jak: wysypka skorna obejmujaca cate ciato, ztuszczenie,
powstawanie pgcherzy i odpadanie ptatow skory.

Jesli wystapi lub nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy przerwaé stosowanie leku i zwrécié sie do
lekarza.

Wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e zgaga, bol brzucha, nudnosci i niestrawnos$¢, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazow,
biegunka, zaparcia.

Wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

e zapalenie zotadka, jelita grubego i nasilenie choroby Lesniowskiego-Crohna, bol gtowy,
zawroty gltowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwo$¢, zmgcezenie, zaburzenia widzenia,
wrzody zotadka, ktére moga krwawi¢ lub pekaé¢, owrzodzenie jamy ustnej i (lub) obrzek
i podraznienie skory, reakcje nadwrazliwos$ci z wysypka i $wigdem, ataki astmy (z mozliwym
spadkiem ci$nienia krwi).

Wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéow):
e szumy uszne (dzwonienie w uszach).

Wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
e zapalenie przetyku lub trzustki, niedroznos¢ jelit;
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e ci¢zkie reakcje skorne w tym wysypka z zaczerwienieniem i pecherze, ktore moga tuszezy¢
si¢ 1 ktérym towarzyszy goraczka, dreszcze i bole migsni, zte samopoczucie, zespot Stevensa-
Johnsona. W wyjatkowych przypadkach wystgpity ciezkie zakazenia skory w trakcie ospy
(ospa wietrzna);

e zmniejszone oddawanie moczu niz zwykle oraz obrzgk (mozliwa ostra niewydolno$¢ nerek
lub stan zapalny mogace objawiac si¢ rowniez zmgtnieniem moczu, krwig w moczu, bolem
plecow, obrzekiem ndg lub ogdlnym ztym samopoczuciem);

e problemy dotyczace wytwarzania krwinek (pierwsze objawy to gorgczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie,
krwawienia z nosa i skory, niewyjasnione lub nietypowe siniaki);

e reakcje psychotyczne, depresja;

e pogorszenie stanu zapalnego z powodu zakazenia;
e obrzek, wysokie ci$nienie krwi, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca;

e zaburzenia czynnoS$ci watroby lub zapalenie watroby mogace objawiac si¢ zazoétceniem skory
i oczu lub jasnym stolcem i ciemnym moczem;

e podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
mozgowych wraz ze sztywnoscia karku, bole glowy, zte samopoczucie, goraczke lub
zaburzeniami $wiadomosci. Pacjenci z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (SLE,
mieszana choroba tkanki t3cznej) sg bardziej narazeni na wystgpienie dziatan niepozadanych.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku ich wystgpienia.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

e czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pgcherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutlowiu i konczynach gérnych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Ibuprom dla Dzieci i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2.

e skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

Przyjmowanie ibuprofenu moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu
serca) lub udaru.

Moga wystapic¢ ciezkie reakcje skdrne znane jako zespdt DRESS. Do objawdéw zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, gorgczka, obrzgk weztow chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, 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 bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é Ibuprom dla dzieci

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

Po pierwszym otwarciu lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Leku nie nalezy stosowaé po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprom dla dzieci

— Substancjg czynng leku jest ibuprofen. Kazdy 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 20 mg
ibuprofenu.

— Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy, sodu cytrynian, sacharyna
sodowa, sodu chlorek, hypromeloza 15 cP, guma ksantan, maltitol ciekty, glicerol, aromat
truskawkowy (zawiera substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty,
maltodekstryng, cytrynian trietylu, glikol propylenowy 1 alkohol benzylowy), woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Ibuprom dla dzieci i co zawiera opakowanie

Lepka, prawie biata zawiesina.

Opakowania: butelka o pojemnosci 100 ml, 150 ml lub 200 ml. Do opakowania dotgczony jest
dozownik w formie strzykawki utatwiajacy dawkowanie. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny | wytwérca
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

Wytworca

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ctra. Iran, Km. 26,200

San Sebastian de los Reyes, 28709 Madrid, Hiszpania

Farmalider, S.A.
C/Aragoneses, 2, Alcobendas, 28108 Madrid, Hiszpania

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1
5531 AD Bladel, Holandia

Edefarm, S.L.
Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
Villamarchante, Valencia, 46191, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié¢ sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.
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ul. Poleczki 35
02-822 Warszawa
tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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