Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza, farmaceuty lub pigniarki.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocic sic do farmaceuty.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli:

— po uplywie 24 godzin (j@ dziecko jest w wieku poaej 6 miesgcy)
- po uptywie 3 dni (j&li pacjent jest w wieku powagj 6 miesgcy)
nie nasipita poprawa lub pacjent czuje gorzej, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Axoprofen i w jakim celuesjjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Axoprofen
Jak stosowalek Axoprofen

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Axoprofen

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Cotojestlek Axoprofen iw jakim celu s¢ go stosuje

Lek Axoprofen zawiera ibuprofen, ktory nayedo grupy lekdéw zwanej niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), ktore dziadgjoprzez zmniejszanie bolu, stanu zapalnegoaogér.

Lek Axoprofen stosuje siw nas¢pujacych przypadkach:

. goraczka r@nego pochodzenia (taé w przebiegu zakan wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego)
. béle ré&nego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanegie jak:

- bdle gtowy, gardta i igkni np. w przebiegu zaken wirusowych

- bole misni, stawdw i kdci, na skutek urazéw nagdu ruchu (nadwyizenia, skecenia)
- bdle na skutek urazéw tkanekghkich, bole pooperacyjne

- bdle na skutekgbkowania, bdle g¢hdw, bble po zabiegach stomatologicznych

- bdle gtowy (whcznie z migren)

- bole uszu wyspujace w stanach zapalnych ucitadkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axoprofen

Kiedy nie stosowé leku Axoprofen:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykawiz pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroiedeki przeciwzapalne (NLPZ)

- jesli u pacjenta wysipita kiedykolwiek reakcja nadwibwosci, taka jak: astma oskrzelowa,
katar, swdzaca wysypka skérna lub okskz warg, twarzy, §zyka lub gardta po zastosowaniu



lekéw zawierajcych kwas acetylosalicylowy (takich jak aspiryna) innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia krzepeggia

- jesli u pacjenta wysipuje lub wysgpowata choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy,
z perforacy lub krwawieniem, lub j@i u pacjenta wysipity dwa lub wicej takich epizodéw
W przeszigci

- jesli u pacjenta wysipowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmgeyvewihzane
Z wezeniejszym stosowaniem niesteroidowych lekow przeapetnych (NLPZ) (dziecko
moze mie& wymioty zawierajce krew lub ciemne @stki wygladajgce jak fusy z kawy lub
smoliste stolce zawiergje krew)

- jesli pacjent ma zwikszory tendencj do krwawié lub problemy z wytwarzaniem niektérych
sktadnikow krwi (takie jak niedobér ptytek krwi —atoptytkowas¢)

- jesli pacjent ma gizka niewydoln@¢ watroby, nerek lub serca

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrzeof

- jesli pacjent jest odwodniony

- jesli dziecko way mniej niz 5 kg i jest w wieku potgj 3 miesgcy

- jesli u pacjenta wysipuje skaza krwotoczna.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Axoprofen nafeomowic to z lekarzem, farmaceutub

pielegniarks.

Jest to szczegOlnie vuze:

- jesli pacjent ma tocaerumieniowaty uktadowy oraz mieszachorolg tkanki hcznej

- jesli pacjent ma choroby przewodu pokarmowego oraewlakte zapalne choroby jelit, takie
jak: choroba Léniowskiego-Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita grubego

- jesli pacjent ma nadénienie ttnicze i (lub) zaburzenia czynfm serca

- jesli pacjent ma zaburzenia czyrioonerek lub vatroby

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepaia lub przyjmuje leki przeciwzakrzepowe

- jesli pacjent choruje lub chorowat na astwskrzelow lub inmg chorolg alergiczra

- jesli pacjent jest odwodniony (szczegolnie w przypadkieci i mtodziey), poniewa istnieje
ryzyko wystgpienia niewydolnéci nerek

- jesli pacjent ma objawy reakcji alergicznych po pezyy kwasu acetylosalicylowego

- jesli pacjent choruje na ospvietrzra

- jesli u pacjenta wysipuje zakaenie — patrz pownej, punkt zatytutowany ,Zakenia”.

Reakcje skdrne

Notowano wysipowanie c¢zkich reakcji skdrnych zwizanych ze stosowaniem leku AxoproferliJe
pojawi si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btondahowych, gcherze lub inne objawy
uczulenia, naley przerwa przyjmowanie leku Axoprofen i niezwtocznie zwrési¢ 0 pomoc
medyczn, poniewa mog to by¢ pierwsze objawy bardzoggkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakaenia

Podobnie jak inne leki przeciwzapalne lek Axoprafeaze ukry objawy zakaenia, takie jak:
goraczka, bdl, obrgk. W zwiazku z tym lek Axoprofen mae op@ni¢ zastosowanie odpowiedniego
leczenia zakaenia, a w konsekwencji prowadzio zwigkszonego ryzyka powikia Zaobserwowano
to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalphia i bakteryjnych zakan skéry zwizanych

z osp wietrzm. Jali pacjent przyjmuje ten lek podczas wystijacego zakzenia, a objawy zakania
utrzymup sk lub nasilag, nalezy natychmiast skonsultowaic z lekarzem.

Przyjmowanie lekéw przeciwbolowych i przeciwzapahytakich jak Axoprofen, me wigzat sie
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udanrgu, w szczegolsoi, gdy s stosowane
w dwych dawkach. Nie natg przekraczé zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia (patrz
punkt 3).



Podczas leczenia diugotrwategozgmi dawkami lekow przeciwbélowych, megvystapi¢ bole
gtowy, ktdrych nie naley leczy zwickszonymi dawkami lekéw. Ogolnie, nalogowe przyjmoiea
lekow przeciwbdlowych, zwtaszcza w skojarzeniurzyimi lekami przeciwbolowymi, ma
spowodowa trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewyddicianerek.

Przed zastosowaniem leku Axoprofgacjent powinien skonsultowasi¢ z lekarzem lub farmaceyt

jesli:

- u pacjenta wyspuja choroby serca, takie jak niewydoktaserca, dtawica piersiowa (bdl
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, apgipomostowania, wyspuje u pacjenta
choroba ¢tnic obwodowych (stabe k#enie krwi w nogach z powodu zwenia lub
zablokowaniadtnic), lub jeli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mindkar lub
przemijapcy atak niedokrwienny — TIA);

- pacjent choruje na nadoienie ttnicze, cukrzyg, wysepuje u niego zwikszone szenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wysbwata choroba serca lub udar, luflijpacjent pali
tyton.

Lek Axoprofen mae powodowa zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzéaiavnego).
W takim przypadku nafsg odstawé lek i przeprowadZi badanie okulistyczne.

Lek Axoprofen a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a tad o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Jest to szczegolnie e, je&li pacjent stosuje:

- inne leki zawierajce ibuprofen lub inne niesteroidowe leki przecinaddap (NLPZ), w tym
rowniez te, ktére mana kupt bez recepty

- kwas acetylosalicylowy (aspiryna) stosowany w @apobiegania atakom serca i udarowi
mdzgu — po zastosowaniu ibuprofenu ochronaeniy¢ zmniejszona

- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

- leki przeciwptytkowe (np. dipirydamol, klopidogrel)

- mifepryston (stiagcy do farmakologicznego zakezenia cizy)

- zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV)

- pochodne sulfonylomocznika, takie jak glibenklarfgtbsowany w leczeniu cukrzycy)

- metotreksat (stosowany w leczeniu tuszczycy, zaakstawdw oraz niektdrych typow raka)

- glikozydy nasercowe (np. digoksyna stosowana welaiczniektorych choréb serca)

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), poniemiauprofen mae zwickszy¢ stezenie tego leku
W surowicy

- leki moczogdne (diuretyki)

- leki przeciwnaddinieniowe (np. kaptopryl, atenolol, losartan)

- kortykosteroidy (leki przeciwzapalne)

- leki przeciwdepresyjne SSRI (stosowane w depresji)

- antybiotyki aminoglikozydowe (stosowane w zadaiach)

- lit (stosowany w zaburzeniach nastroju)

- cyklosporyna lub takrolimus (stosowany do zapohiagyadrzuceniu przeszczepu po
transplantacji)

- cholestyramina (stosowana w celu ctemiia s¢zenia cholesterolu)

- worykonazol lub flukonazol (typy lekéw przeciwgrigbych)

- probenecyd i sulfinpirazon (stosowane w leczeniymdoczanowej)

- baklofen (lek zmniejszagy napecie migsni szkieletowych)

- rytonawir (lek stosowany w leczeniu HIV)

- preparaty zawierage gingko biloba, poniewanog one zweksza ryzyko krwawienia.

W przypadku wtpliwosci, czy ktdrakolwiek z powsszych sytuaciji ma miejsce, przed zastosowaniem

nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceut
J&ili pacjent lub opiekun pacjenta nie jest pewiekigaodzaje lekdéw przyjmuje, naig pokaza leki
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lekarzowi lub farmaceucie.

Lek Axoprofen mae wptywa na dziatanie innych lekow lubzénne leki mog wpltywat na dziatanie

leku Axoprofen. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (ij. rozrzaegee krew, zapobiegaje powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna — kwas acetylosadiwyl warfaryna, tyklopidyna),

- leki obnizajace cinienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptoprykeki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajce atenolol, leki &dagce antagonistami receptora angiotensyny I, tadie |
losartan).

Rowniez niektére inne leki magulega wptywowi lub mie wptyw na leczenie lekiem Axoprofen.
Dlatego te przed zastosowaniem leku Axoprofen z innymi lekaavwsze nabey poradzt sie lekarza
lub farmaceuty.

Axoprofen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalery przyjmowa najlepiej po positku.

Nalezy unikat spazywania alkoholu podczas stosowania leku Axopropemiewa maoze to
spowodowad nasilenie dziaka niepazadanych.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza

W pierwszych 6 miegtach cizy pacjentka nie powinna stosoévMego leku, chybae zaleci jej to
lekarz.

NIE stosowa leku Axoprofen w ostatnich 3 migsach cazy.

Karmienie piersi
Ibuprofen w niewielkim stopniu przenika do mlekatknajest mato prawdopodobne, aby wptywat
negatywnie na niemow|l zwtaszcza jdi jest stosowany przez krotki okres czasu.

Ptodnai¢

Ibuprofen naley do grupy lekow (NLPZ), ktére magipasledza ptodna¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku. Jastpravdopodobneie ten lek, stosowany
sporadycznie, wptynie na ronvos¢ zagcia w cize, jednak przed zastosowaniem leku pgale
poinformowa lekarza, jéli pacjentka ma problemy z Zajem w cizg.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyecych wptywu leku Axoprofen na zdoléddo prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Axoprofen zawiera sorbitol 70%

Lek zawiera 40 mg sorbitolu 70% wadym 1 ml zawiesiny doustne;j.

Sorbitol jestzrédtem fruktozy. Jeeli stwierdzono wezaiej u pacjenta dorostego lub dziecka
nietoleranag} niektérych cukrow lub stwierdzono waérnéej u pacjenta dziedziczmietoleranc
fruktozy, rzadlg chorolg genetyczn, w ktérej organizm pacjenta nie rozktada fruktozslezy
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Axoprofen zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 10 mg glikolu propylenowego wzlgm 1 ml zawiesiny doustnej.

Lek Axoprofen zawiera sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 2 mg sodu benzoesanu (E 211) sdy@ 1 ml zawiesiny doustnej.



3. Jak stosowd lek Axoprofen

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@danb wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub piglniarki. W razie wtpliwosci nalezy zwréci sie do lekarza,
farmaceuty lub piegniarki.

Lek jest przeznaczorgo krotkotrwatego stosowania

Nalezy stosowa najmniejsz skuteczg dawlke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jéli w przebiegu zakzenia jego objawy (takie jak ggrzka i bol) utrzymuyj si¢ lub
nasilap, nalezy natychmiast skonsultowsaie z lekarzem (patrz punkt 2).

Dawkowanie leku mze r@ni¢ sic w zaleznosci od pacjenta, jego wieku oraz schorzenia.

Kazde 5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu.
Lek nie zawiera cukru, dlatego aeby¢ przyjmowany przez pacjentéw chageych na cukrzyg

Przed ayciem naley doktadnie wstrgsm¢ butellg.

Stosowanie u dzieci i miodzizy

Nie zaleca si podawania leku Axoprofen dzieciom w wieku pa@ji3 mies¢cy lub o masie ciata
ponizej 5 kg, z powodu braku wystarczeych danych dotyezych stosowania w tej grupie
wiekowej.

Dzieciom w wieku poriej 6 mies¢cy mazna poda lek tylko po konsultacji z lekarzem.

Nie stosowa u dzieci w wieku od 3 do 6 miesy diuzej niz 24 godziny.
Jesli objawy nasilag sie lub jesli nie ustpuja po 24 godzinach stosowania leku, aglporadzé sie
lekarza.

Nie stosowé u dzieci w wieku powsej 6 miestcy diuzej niz 3 dni.
Jesli objawy nasilag sie lub jesli nie ustpuja po 3 dniach stosowania leku, ngleooradzé sie
lekarza.

Nie nalery stosowa wigkszej niz zalecana dawki leku.

Zalecana dawka dobowa leku wynosi 20 do 30 mg/ksym&ta, podawana w 3 lub 4 podzielonych
dawkach. Pongdzy kolejnymi dawkami nafs zachowad co najmniej 6 godzin przerwy.

. Niemowkta w wieku od 3 do 6 miegly (masa ciata powgj 5 kg):
2,5 ml (50 mg ibuprofenu) — 3 razy na gob
. Niemowlkta w wieku od 6 do 12 miesiy (masa ciata 7 kg-9 kg):
2,5 ml (50 mg ibuprofenu) — 3-4 razy na gob
. Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (masa ciata 10 kg-§%: k
5 ml (100 mg ibuprofenu) — 3 razy na gob
. Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (masa ciata 16 kg-2Q: k
7,5 ml (150 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob
. Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (masa ciata 21 kg-8%: k
10 ml (200 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob
. Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (masa ciata 30 kgdi
15 ml (300 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob
. Dzieci w wieku powyej 12 lat (masa ciata powsj 40 kg):
15 ml (300 mg ibuprofenu) — 3-4 razy na gdob

Stosowanie u pacjentéw dorostych
W przypadku pacjentow dorostych zalecastbsowanie innych postaci farmaceutycznych ibugrof
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w dawce 200 mg, 400 mg lub 600 mg. Jedrak przypadku istnigtego problemu potykania, lek
w postaci zawiesiny nmie by podawany 4 razy na delpo 15 ml (co odpowiada 300 mg ibuprofenu).

W przypadku pacjentoéw dorostych i mtodzarenaksymalna zalecana dawka to 1200 mg ng.dob
Jezeli konieczne jest stosowanie leku zijiniz 3 dni w przypadku konieczici obnizania gogczki
lub dtuzej niz 4 dni w przypadku leczenia bolu, lub gdy stan @alg s§ pogorszy, naley
skonsultowa si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania, poza jdiygami niewydolngci nerek lub vgtroby.
W takim przypadku dawka powinna zastsstalona indywidualnie.

Jesli objawy nie usipity lub nasilaj sie, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

Nalezy stosowa najmniejsz skuteczg dawke przez najkrotszy midiwy czas potrzebny

do ztagodzenia objawow.

Nie nalery stosowa wickszej dawki leku i zalecana.

Do opakowania dgtzona jest tgka miarowa lub dozownik w formie strzykawki dougtne
0 pojemndci 5 ml z podziatl utatwiagca dawkowanie.

Instrukcja uytkowania leku Axoprofen z dozownikiem w formiezstkawki doustne;j:

1. Przed ayciem naley energicznie wstgsmé butella w celu wymieszania jej zawaso.

2.  Odkreci¢ zaketke butelki (nacisa¢ do dotu i przekgci¢ w strorg przeciwr do ruchu
wskazowek zegara — tak jak narysowano nacted).

3.  Strzykawk mocno wcispé w otwor w szyjce butelki.

4.  Aby napeiné strzykawk, butelle odwréct do géry dnem, a naginie ostranie przesuwattok
strzykawki do dotu, waigajac zawiesig az do pazadanego miejsca na podziatce strzykawki.

5. Butelke odwréct do pozycji pocatkowej i ostranie wyjac¢ strzykawk z butelki.

6. Koncowke strzykawki umiéci¢ w ustach pacjenta, a ngstie, wolno naciskag ttok
strzykawki, ostranie opr@ni¢ zawarté¢ dozownika.

7.  J&li zgodnie z informagj umieszczon powyzej dawka leku powinna liywicksza nk 5 ml,
punkty od 2 do 6 naky powtdrzy, tak aby podaodpowiedn ilos¢ leku.

8. Po zastosowaniu leku butelkalezy zamkry¢, zakecajgc zaketke, a strzykawk umye
I WYSUSZy.
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Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Axoprofen

Jesli pacjent zastosowat wksz niz zalecana dawkleku Axoprofen lub jéi dziecko przypadkowo
przyjeto lek, naley zawsze zwrodisic do lekarza lub zgtoéido najblizszego szpitala, aby uzyska
opinie 0 mazdiwym zagrazeniu dla zdrowia i poradna temat dziafg jakie naley w takim przypadku
podja¢.

Objawy mog obejmowa nudndci, bolezotgdka, wymioty (mog wystpowat slady krwi),

bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorienfagjczophs. Po przygciu duzej dawki wystpowata
senndc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utgataytomndci, drgawki (gtéwnie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczudiarza i problemy z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania leku Axoprofen

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W przypadku pomiricia dawki leku, nagpng dawk nalezy poda w razie potrzeby, pod warunkiem,
ze ostatnia dawka zostata podana co najmniej 4 gpdaeizeniej.

W razie pyta lub watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nlekontaktowa sie
Z lekarzem, farmacewtub piekgniark.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Leki takie jak Axoprofen magpowodowa niewielkie zwekszenie ryzyka wyspienia ataku serca
(zawatu serca) lub udaru.

Obserwowano zatrzymanie wody (okki, zwigkszone cinienie ttnicze i niewydolné¢ serca

w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

Jesli u pacjenta stwierdzono wysapienie jednego z opisanych pownej powaznych dziatan
niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowasie z lekarzem:

Bardzo rzadko (wystpujg u nie wgcej ne 1 na 10 000 pacjentow):

- obecnac¢ krwi w kale lub czarne, smoliste stolce;

- krwawe wymioty lub zawierage castki wygladajgce jak fusy z kawy;

- powazne reakcije alergiczne objawdag sé: obrzkiem twarzy, ¢zyka, szyi lub gardia,
trudnasiciami w oddychaniu, przyspieszonym biciem sercajlemami, zawrotami gtowy lub
Zapacia,

- swiszczcy oddech (astma), nasilenie napadéw astmy, tdeilmooddychaniu;

- objawy zapalenia opon mdzgowych, takie jak: sztyéérarku, gogczka, dezorientacja, bol
gtowy, nudndci, wymioty. Ryzyko wysipienia zapalenia opon mézgowych jestgksrzone
u pacjentow z istniegymi chorobami autoimmunologicznymi, takimi jakca rumieniowaty
uktadowy lub mieszana choroba tkargdznej;

- ciezkie reakcje alergiczne skory, ktore magpejmowa ztuszczanie, gcherze i uszkodzenia
skory;

- nasilenie istnigjcych cezkich zakaen skory;

- zakaenia zwjzane ze stanametacymi przyczyn stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. wygtienie martwiczego zapalenia pewi). Jeli podczas stosowania
ibuprofenu pojawg sie lub nasiy objawy zakaenia, pacjent powinien niezwiocznie zgtosic
do lekarza;

- wrzodyzotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienie z przew@dkarmowego;

- choroby nerek, ktére magrowadzt do niewydolnéci nerek (pacjent me oddawa wigcej
lub mniej moczu, maze wystpowa krew w moczu lub mocz nze by metny, ma dusznizi,
jest staby i przegtzony, nie ma apetytu, ma opuctaikostki);

- nadcénienie ttnicze, niewydoln&t serca (pacjent nie byt nadmiernie zrczony, mié



trudnaci w oddychaniu lub obeki n6g).

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych):

mog wysigpi¢ ciezkie reakcje skdrne znane jako zespdt DRESS. Danghjezespotu DRESS
nalezg: wysypka skérna, gaczka, obrzk weztdw chtonnych oraz zwkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek);

czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami podaskpgcherzami, umiejscowiona
przewanie w fatdach skdérnych, na tutowiu i kezynach gérnych, z ggezka wystepujaca

na pocatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowe)i thkie objawy wysipia, nalezy
przerwa przyjmowanie leku Axoprofen i niezwtocznie zwrésic 0 pomoc medyczn Patrz
takze punkt 2;

cigzkie zakaenia skory i tkanek rakkich jako powiktania podczas ospy wietrznej;

skora staje siwrazliwa naswiatto.

Ponadto, j&li u pacjenta stwierdzono wysapienie jednego z opisanych pogej powaznych
dziatan niepazadanych, nalery przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowasie
z lekarzem:

Niezbyt czsto (wystpujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

reakcje alergiczne skory, takie jakviad, pokrzywka (czerwona wysypka);
zaburzenia widzenia,
b4l brzucha, niestrawié, nudngci.

Rzadko (wystpujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

zawroty glowy, bezsenié, pobudzenie, didiwo$é, uczucie zraczenia;
uszkodzenie nerwu wzrokowego;

wymioty.

Bardzo rzadko (wystpujg u mniej ni 1 na 10 000 pacjentéw)

zazblcenie skéry lub oczu, jasne stolce lub bol w madé&zu (przyczymtych objawéw mog
by¢ zaburzenia czynioi watroby);

zmegczenie, nietypowe siniaki lub niewyjdaone krwawienie, bél gardta, owrzodzenia jamy
ustnej, objawy grypopodobne, w tym gorka. Mae to by spowodowane przez zmiany

w morfologii krwi.

Inne mozliwe dziatania niepazadane:

Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentéw)

uczucie zraczenia.

Niezbyt czsto (dotycz 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

bol glowy.

Rzadko (dotycz; 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

obrzk, biegunka, wzecia, zaparcia. Naky skonsultowa sie z lekarzem, j&i wzdgcia
wystepuja diuzej niz kilka dni i g3 ucigzliwe.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej ni 1 na 10 000 pacjentow)

zaostrzenie zapalenia eknicy i choroby Léniowskiego-Crohna;
obrzki lub owrzodzenia blonyluzowej jamy ustne;j.

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)

zatrzymanie ptynow, ktére nmie powodowa obrzki konczyn;

nadcénienie ttnicze;

zwiekszenie ryzyka ataku serca lub udaru mézguénim¢ spowodowane dtugotrwatym
stosowaniem ibuprofenu w gych dawkach). Na poziomie dawki podawanej dzieciom
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prawdopodobigstwo wysgpienia tych dziata niepaadanych jest niewielkie.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dzialania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexiygch

i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowattps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa lek Axoprofen

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przed ayciem wstrasmg.
Po pierwszym otwarciu butelki, lek najezuzy¢ w ciggu 3 miesicy.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waosci oznacza ostatni dziggodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadilalery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axoprofen

- Substangj czynry leku jest ibuprofen. Kale 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg
ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, kwagsrgmowy bezwodny, sodu benzoesan
(E 211), sacharyna sodowa, sodu cytrynian, sorB#b, glicerol, guma ksantan, polisorbat 80,
aromat pomareczowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Axoprofen i co zawiera opakowanie
Lek Axoprofen to biata lub prawie biata, jednorodrzaviesina 0 smaku pomaczowym.

Opakowanie:

Butelka o pojemngi 100 ml lub 200 ml z oralmwego szkia typu lll, z zaktka z polipropylenu (PP)
zabezpieczafa przed dosipem dzieci, zgcznikiem z polietylenu (LDPE), z zgdzory strzykawl
doustry z PP/HDPE o pojemsoi 5 ml z podziatl co 0,25 ml, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa



Wytworca

Laboratoérios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote®e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub pigjniarki.
Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrécic sie do farmaceuty.
Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.
- Jesli:
po uptywie 24 godzin (fi dziecko jest w wieku ponej 6 miesgcy)
po uptywie 3 dni (j&li pacjent jest w wieku powagj 6 miesgcy)

nie nasipita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Axoprofen i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Axoprofen
Jak stosowalek Axoprofen

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Axoprofen

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Cotojestlek Axoprofen i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Axoprofen zawiera ibuprofen, ktéry najedo grupy lekdw zwanej niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), ktore dziadgjoprzez zmniejszanie bolu, stanu zapalnegoaogér.

Lek Axoprofen stosuje siw nas¢pujacych przypadkach:

. goraczka r@nego pochodzenia (taé w przebiegu zakan wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego)
. bole r&nego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowartegie jak:

bole gtowy, gardta i ngéni np. w przebiegu zaken wirusowych

bole mesni, stawdw i kdci, na skutek urazéw nagdu ruchu (nadwyizenia, skecenia)
bole na skutek urazéw tkanekekikich, bdle pooperacyjne

bole na skutekgbkowania, bole ¢how, bble po zabiegach stomatologicznych
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bole gtowy (whcznie z migreq)
bole uszu wyspujace w stanach zapalnych ucitadkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axoprofen

Kiedy nie stosowé leku Axoprofen:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykawiz pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroiedeki przeciwzapalne (NLPZ)

- jesli u pacjenta wysipita kiedykolwiek reakcja nadwibwosci, taka jak: astma oskrzelowa,
katar, swdzaca wysypka skérna lub olskz warg, twarzy, §zyka lub gardta po zastosowaniu
lekéw zawierajcych kwas acetylosalicylowy (takich jak aspiryna) innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia krzepeggia

- jesli u pacjenta wysipuje lub wysgpowata choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy,

z perforacy lub krwawieniem, lub j@i u pacjenta wysipity dwa lub wicej takich epizodéw
W przeszigci

- jesli u pacjenta wysipowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmgeyewihzane
Z wezeniejszym stosowaniem niesteroidowych lekow przeapetnych (NLPZ) (dziecko
moze mie& wymioty zawieragce krew lub ciemne @ztki wygladajace jak fusy z kawy lub
smoliste stolce zawiergje krew)

- jesli pacjent ma zwikszory tendencj do krwawié lub problemy z wytwarzaniem niektérych
sktadnikow krwi (takie jak niedobér ptytek krwi —ahoptytkowas¢)

- jesli pacjent ma Gizka niewydolna¢ watroby, nerek lub serca

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrzeof

- jesli pacjent jest odwodniony

- jesli dziecko way mniej niz 5 kg i jest w wieku porej 3 miesgcy

- jesli u pacjenta wysipuje skaza krwotoczna.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Axoprofen nafeomowic to z lekarzem, farmaceutub

pielegniarks.

Jest to szczegdlnie vie:

- jesli pacjent ma tocaerumieniowaty uktadowy oraz mieszachorolg tkanki hcznej

- jesli pacjent ma choroby przewodu pokarmowego oraewlakte zapalne choroby jelit, takie
jak: choroba Léniowskiego-Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita grubego

- jesli pacjent ma nadénienie ttnicze i (lub) zaburzenia czynfm serca

- jesli pacjent ma zaburzenia czyrioonerek lub vgtroby

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepaia lub przyjmuje leki przeciwzakrzepowe

- jesli pacjent choruje lub chorowat na astwskrzelow lub inmg chorolg alergiczra

- jesli pacjent jest odwodniony (szczegolnie w przypadkieci i mtodziey), poniewa istnieje
ryzyko wysgpienia niewydolnéci nerek

- jesli pacjent ma objawy reakcji alergicznych po pezyy kwasu acetylosalicylowego

- jesli pacjent choruje na ospvietrzra

- jesli u pacjenta wysipuje zakaenie — patrz pownej, punkt zatytutowany ,Zakenia”.

Reakcje skbrne

Notowano wysipowanie c¢zkich reakcji skdrnych zwizanych ze stosowaniem leku AxoproferiliJe
pojawi si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btondahowych, gcherze lub inne objawy
uczulenia, naley przerwa przyjmowanie leku Axoprofen i niezwtocznie zwrési¢ 0 pomoc
medyczn, poniewa mog to by¢ pierwsze objawy bardzoggkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakaenia
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Podobnie jak inne leki przeciwzapalne lek Axoprafeaze ukry objawy zakaenia, takie jak:
goraczka, bél, obregk. W zwigzku z tym lek Axoprofen mae op&ni¢ zastosowanie odpowiedniego
leczenia zakaenia, a w konsekwencji prowadzio zwigkszonego ryzyka powikia Zaobserwowano
to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalpiia i bakteryjnych zakan skory zwizanych

Z osp wietrzrg. Je&li pacjent przyjmuje ten lek podczas wysiijgcego zakaenia, a objawy zakania
utrzymup sie lub nasilag, nalezy natychmiast skonsultowaie z lekarzem.

Przyjmowanie lekéw przeciwbolowych i przeciwzapahytakich jak Axoprofen, me wigzat sie
Z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udadegu, w szczegolsoi, gdy g stosowane
w dwzych dawkach. Nie naty przekraczé zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia (patrz
punkt 3).

Podczas leczenia diugotrwategozgmi dawkami lekow przeciwbolowych, mggvystipi¢ bole
gtowy, ktdrych nie nalgy leczy¢ zwickszonymi dawkami lekéw. Ogolnie, nalogowe przyjmovea
lekéw przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniurgyimi lekami przeciwbdlowymi, mie
spowodowa trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewyddicianerek.

Przed zastosowaniem leku Axoprofeacjent powinien skonsultowaie z lekarzem lub farmaceyt

jesli:

- u pacjenta wyspuja choroby serca, takie jak niewydofdaserca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, apgrmpomostowania, wyspuje u pacjenta
choroba ¢tnic obwodowych (stabe k#enie krwi w nogach z powodu zaenia lub
zablokowaniagtnic), lub j&li pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mirdar lub
przemijapcy atak niedokrwienny — TIA);

- pacjent choruje na nadoienie ttnicze, cukrzyg, wysepuje u niego zwikszone szenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wysbwata choroba serca lub udar, ludlijpacjent pali
tyton.

Lek Axoprofen mae powodowa zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzé&aiavnego).
W takim przypadku naksy odstawt lek i przeprowadzi badanie okulistyczne.

Lek Axoprofen a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a ta& o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Jest to szczegolnie e, jeli pacjent stosuje:

- inne leki zawierajce ibuprofen lub inne niesteroidowe leki przecinadap (NLPZ), w tym
rowniez te, ktére mana kupt bez recepty

- kwas acetylosalicylowy (aspiryna) stosowany w @apobiegania atakom serca i udarowi
mdzgu — po zastosowaniu ibuprofenu ochronaeniy¢ zmniejszona

- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

- leki przeciwptytkowe (np. dipirydamol, klopidogrel)

- mifepryston (stdacy do farmakologicznego zakezenia cizy)

- zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV)

- pochodne sulfonylomocznika, takie jak glibenklarfgtbsowany w leczeniu cukrzycy)

- metotreksat (stosowany w leczeniu tuszczycy, zaymlgtawdw oraz niektorych typdw raka)

- glikozydy nasercowe (np. digoksyna stosowana weleiczniektorych chordb serca)

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), poniewbuprofen mae zwickszy¢ stezenie tego leku
W surowicy

- leki moczogdne (diuretyki)

- leki przeciwnaddinieniowe (np. kaptopryl, atenolol, losartan)

- kortykosteroidy (leki przeciwzapalne)

- leki przeciwdepresyjne SSRI (stosowane w depres;ji)

- antybiotyki aminoglikozydowe (stosowane w zadaiach)

- lit (stosowany w zaburzeniach nastroju)

- cyklosporyna lub takrolimus (stosowany do zapohiégyadrzuceniu przeszczepu
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po transplantacii)
- cholestyramina (stosowana w celu ctemiia s¢zenia cholesterolu)
- worykonazol lub flukonazol (typy lekéw przeciwgrigbych)
- probenecyd i sulfinpirazon (stosowane w leczeniymdoczanowej)
- baklofen (lek zmniejszagy napecie migsni szkieletowych)
- rytonawir (lek stosowany w leczeniu HIV)
- preparaty zawierage gingko biloba, poniewanog one zweksza ryzyko krwawienia.

W przypadku wtpliwosci, czy ktérakolwiek z powsszych sytuacji ma miejsce, przed zastosowaniem
nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceut

J&ili pacjent lub opiekun pacjenta nie jest pewiekigaodzaje lekdéw przyjmuje, naig pokaza leki
lekarzowi lub farmaceucie.

Lek Axoprofen mae wplywa na dziatanie innych lekéw lubzénne leki mog wptywat na dziatanie

leku Axoprofen. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (ij. rozrzegze krew, zapobieggge powstawaniu
zakrzepOw, takie jak aspiryna — kwas acetylosadieyl, warfaryna, tyklopidyna),

- leki obnizajgce cknienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptoprykki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawieragce atenolol, leki édace antagonistami receptora angiotensyny I, tae |
losartan).

Réwniez niektore inne leki magulega& wptywowi lub mieg wplyw na leczenie lekiem Axoprofen.
Dlatego t& przed zastosowaniem leku Axoprofen z innymi lekaawsze naley poradzt sie lekarza
lub farmaceuty.

Axoprofen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalery przyjmowa najlepiej po positku.

Nalezy unikat spaywania alkoholu podczas stosowania leku Axoprofemiewa maze to
spowodowa nasilenie dziataniepazadanych.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
J&ili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza

W pierwszych 6 miegtach cazy pacjentka nie powinna stosoéviego leku, chybae zaleci jej to
lekarz.

NIE stosowé leku Axoprofen w ostatnich 3 migsach cjzy.

Karmienie piersy
Ibuprofen w niewielkim stopniu przenika do mlekatknajest mato prawdopodobne, aby wptywat
negatywnie na niemow| zwtaszcza jdi jest stosowany przez krotki okres czasu.

Ptodnai¢

Ibuprofen naley do grupy lekéw (NLPZ), ktére maaupasledza ptodndé¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku. Jdetprawdopodobneze ten lek, stosowany
sporadycznie, wptynie na miovos¢ zagcia w cize, jednak przed zastosowaniem leku pyple
poinformowd lekarza, jéli pacjentka ma problemy z zZajem w chze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyegych wptywu leku Axoprofen na zdoléddo prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Axoprofen zawiera sorbitol 70%

Lek zawiera 40 mg sorbitolu 70% widym 1 ml zawiesiny doustnej.

Sorbitol jestzrédtem fruktozy. Jeeli stwierdzono weczaiej u pacjenta dorostego lub dziecka
nietolerang} niektorych cukrow lub stwierdzono waéreej u pacjenta dziedzicamietolerancy
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fruktozy, rzadl chorole genetyczn, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktazglezy
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Axoprofen zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 10 mg glikolu propylenowego wzlgm 1 ml zawiesiny doustne;.

Lek Axoprofen zawiera sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 2 mg sodu benzoesanu (E 211) sya 1 ml zawiesiny doustnej.

3. Jak stosowd lek Axoprofen

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@danb wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub piglniarki. W razie wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza,
farmaceuty lub piegniarki.

Lek jest przeznaczorgo krotkotrwatego stosowania

Nalezy stosowa najmniejsz skuteczg dawlke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawdw. J&li w przebiegu zakaenia jego objawy (takie jak garzka i bol) utrzymuj sie lub
nasilap, nalezy natychmiast skonsultowsaie z lekarzem (patrz punkt 2).

Dawkowanie leku mze r@ni¢ sic w zaleznosci od pacjenta, jego wieku oraz schorzenia.

Kazde 5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu.
Lek nie zawiera cukru, dlatego aeby przyjmowany przez pacjentéw chageych na cukrzyg

Przed ayciem naley doktadnie wstrgsm¢ butellg.

Stosowanie u dzieci i miodzizy

Nie zaleca si podawania leku Axoprofen dzieciom w wieku pa@ji3 mies¢cy lub o masie ciata
ponizej 5 kg, z powodu braku wystarczeych danych dotyezych stosowania w tej grupie
wiekowej.

Dzieciom w wieku poriej 6 mies¢cy mazna poda lek tylko po konsultacji z lekarzem.

Nie stosowé u dzieci w wieku od 3 do 6 migsly dtuzej niz 24 godziny.
Jesli objawy nasilag sie lub jesli nie ustpuja po 24 godzinach stosowania leku, aglporadzé sie
lekarza.

Nie stosowé u dzieci w wieku powsej 6 miestcy diuzej niz 3 dni.
Jesli objawy nasilag sie lub jesli nie ustpuja po 3 dniach stosowania leku, nalgoradzé sie
lekarza.

Nie nalery stosowa wigkszej niz zalecana dawki leku.

Zalecana dawka dobowa leku wynosi 20 do 30 mg/ksym&ta, podawana w 3 lub 4 podzielonych
dawkach. Pongdzy kolejnymi dawkami nafs zachowad co najmniej 6 godzin przerwy.

. Niemowkta w wieku od 3 do 6 miegly (masa ciata powgj 5 kg):
2,5 ml (50 mg ibuprofenu) — 3 razy na gob

. Niemowlkta w wieku od 6 do 12 miesiy (masa ciata 7 kg-9 kg):
2,5 ml (50 mg ibuprofenu) — 3-4 razy na ¢ob

. Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (masa ciata 10 kg-§%: k
5 ml (100 mg ibuprofenu) — 3 razy na gob

. Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (masa ciata 16 kg-2Q: k
7,5 ml (150 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob
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. Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (masa ciata 21 kg-8%: k
10 ml (200 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob

. Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (masa ciata 30 kgdi
15 ml (300 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob

. Dzieci w wieku powyej 12 lat (masa ciata pousj 40 kg):
15 ml (300 mg ibuprofenu) — 3-4 razy na gdob

Stosowanie u pacjentéw dorostych

W przypadku pacjentéw dorostych zalecastbsowanie innych postaci farmaceutycznych ibugrof
w dawce 200 mg, 400 mg lub 600 mg. Jedeak przypadku istnigcego problemu potykania, lek

w postaci zawiesiny mie by podawany 4 razy na delpo 15 ml (co odpowiada 300 mg ibuprofenu).

W przypadku pacjentoéw dorostych i mtodzarenaksymalna zalecana dawka to 1200 mg ng.dob
Jezeli konieczne jest stosowanie leku z#uniz 3 dni w przypadku koniecz&a obnizania gogczki
lub diuzej niz 4 dni w przypadku leczenia bdlu, lub gdy stan gaiz s¢ pogorszy naley
skonsultowa si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania, poza diygmi niewydolngci nerek lub wgtroby.
W takim przypadku dawka powinna zastsstalona indywidualnie.

Je&sli objawy nie usipity lub nasilaj sie, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.
Nalezy stosowd najmniejsz skuteczg dawke przez najkrotszy midiwy czas potrzebny
do ztagodzenia objawow.

Nie nalery stosowd wickszej dawki leku i zalecana.

Do opakowania dgtzona jest tgka miarowa lub dozownik w formie strzykawki dougtne
0 pojemndci 5 ml z podziatk utatwiagca dawkowanie.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Axoprofen

Jeili pacjent zastosowat wksz niz zalecana dawekleku Axoprofen lub j&i dziecko przypadkowo
przyjeto lek, naley zawsze zwrodisic do lekarza lub zgtoéido najblizszego szpitala, aby uzyska
opinie 0 maliwym zagrazeniu dla zdrowia i poradna temat dziafg jakie naley w takim przypadku
podja¢.

Objawy mog obejmowa nudndci, bdlezotadka, wymioty (mog wystpowa slady krwi),

bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorienfagjczophs. Po przygciu duzej dawki wystpowata
sennd¢, bél w klatce piersiowej, kotatanie serca, utgataytomndaci, drgawki (gtéwnie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczudiarza i problemy z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania leku Axoprofen

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W przypadku pomiricia dawki leku, nagpmg dawlke nalezy pod& w razie potrzeby, pod warunkiem,
ze ostatnia dawka zostata podana co najmniej 4 gpaeizeniej.

W razie pyta lub watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgplskontaktowa sie

Z lekarzem, farmacewtub piekgniark.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Leki takie jak Axoprofen magpowodowa niewielkie zwekszenie ryzyka wyspienia ataku serca

(zawatu serca) lub udaru.
Obserwowano zatrzymanie wody (okki, zwickszone cinienie ttnicze i niewydolné¢ serca
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w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ.

Jesli u pacjenta stwierdzono wysapienie jednego z opisanych pownej powaznych dziatan
niepozadanych, nalery przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowasie z lekarzem:

Bardzo rzadko (wyskpujg u nie wicej nt 1 na 10 000 pacjentow):

obecnd¢ krwi w kale lub czarne, smoliste stolce;

krwawe wymioty lub zawierage castki wygladajace jak fusy z kawy;

powazne reakcje alergiczne objawdag se: obrzkiem twarzy, ¢zyka, szyi lub gardta, trudgoiami
w oddychaniu, przyspieszonym biciem serca, omdienizawrotami gtowy lub zagaia;

swiszczicy oddech (astma), nasilenie napaddw astmy, téeilmooddychaniu;

objawy zapalenia opon moézgowych, takie jak: sztyérarku, gogczka, dezorientacja, bol glowy,
nudndaci, wymioty. Ryzyko wysipienia zapalenia opon mézgowych jestekgzone u pacjentéw z
istniegcymi chorobami autoimmunologicznymi, takimi jakcte rumieniowaty uktadowy lub
mieszana choroba tkankicknej;

ciezkie reakcje alergiczne skory, ktore mazpbejmowa ztuszczanie, gcherze i uszkodzenia skory;
nasilenie istnigjcych cezkich zakaen skory;

zakaenia zwhzane ze stanamibtacymi przyczyn stosowania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (np. wygtienie martwiczego zapalenia pewi). J&li podczas stosowania
ibuprofenu pojawg sie lub nasiy objawy zakaenia, pacjent powinien niezwtocznie zgtosie do
lekarza;

wrzodyzotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienie z przew@dkarmowego;

choroby nerek, ktére magrowadzt do niewydolnéci nerek (pacjent me oddawa wigcej lub
mniej moczu, mge wystpowa krew w moczu lub mocz mie by metny, ma duszngei, jest staby i
przengczony, nie ma apetytu, ma opucfirikostki);

nadcgnienie ttnicze, niewydolné¢ serca (pacjent nie by nadmiernie zrrzony, mi€ trudnagci w
oddychaniu lub obkki n6g).

Czestos¢ nieznana(czestasé nie mde by okreslona na podstawie daginych danych):

- mog wystapi¢ cigzkie reakcje skdrne znane jako zesp6t DRESS. Donghjezespotu DRESS
naleza: wysypka skérna, gaczka, obrzk weztdbw chtonnych oraz zwkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek);

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami podsskpgcherzami, umiejscowiona
przewanie w fatdach skérnych, na tutowiu ikezynach gérnych, z ggezky wystpujaca
na pocatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowe)i thkie objawy wysipia, nalezy
przerwa przyjmowanie leku Axoprofen i niezwlocznie zwrésie 0 pomoc medyczn Patrz
takze punkt 2;

ciezkie zakaenia skory i tkanek rakkich jako powiklania podczas ospy wietrznej;

skora staje siwrazliwa naswiatto.

Ponadto, j&li u pacjenta stwierdzono wysfpienie jednego z opisanych powej powaznych
dziatan niepazadanych, nalery przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktow&sie
Z lekarzem:

Niezbyt czsto (wyskpujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

- reakcje alergiczne skory, takie jakviad, pokrzywka (czerwona wysypka);
- zaburzenia widzenia;

- bél brzucha, niestrawidé, nudngci.

Rzadko (wystpujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
- zawroty glowy, bezsenié, pobudzenie, diiwo$é, uczucie zraczenia;
- uszkodzenie nerwu wzrokowego;

- wymioty.

Bardzo rzadko (wyskpujg u mniej ni 1 na 10 000 pacjentéw)
zazbtcenie skory lub oczu, jasne stolce lub bol w madézu (przyczymtych objawow mog by¢
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zaburzenia czynriai watroby);
zmeczenie, nietypowe siniaki lub niewgjaone krwawienie, bol gardia, owrzodzenia jamy agtn
objawy grypopodobne, w tym gmzka. Mae to by spowodowane przez zmiany w morfologii krwi.

Inne mozliwe dziatania niepazadane:

Czesto (dotycz 1 do 10 na 100 pacjentéw)
- uczucie zmczenia.

Niezbyt czsto (dotycz 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)
- bol gtowy.

Rzadko (dotycz 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
obrzk, biegunka, wzecia, zaparcia. Naky skonsultowa sie z lekarzem, j&i wzdgcia wystpuja
dtuzej niz kilka dni i s ucigzliwe.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej ni 1 na 10 000 pacjentéw)
- zaostrzenie zapalenia gknicy i choroby Léniowskiego-Crohna,;
- obrzki lub owrzodzenia btonyluzowej jamy ustne;j.

Czestos¢ nieznana(czestasé¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)
zatrzymanie ptynow, ktére nie powodowa obrzki konczyn;

nadcénienie ttnicze;

zwiekszenie ryzyka ataku serca lub udaru mézguénim¢ spowodowane dtugotrwatym
stosowaniem ibuprofenu w gdych dawkach). Na poziomie dawki podawanej dzieciom
prawdopodobigstwo wysapienia tych dziata niepazagdanych jest niewielkie.

Zglaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexiygch

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowanttps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa lek Axoprofen

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.
Przed ayciem wstrasmg¢.
Po pierwszym otwarciu butelki, lek najezuzy¢ w ciagu 3 miesscy.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waosci oznacza ostatni dziggodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axoprofen

Substangj czynmy leku jest ibuprofen. Kale 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibupnofen

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, kwagsrgmowy bezwodny, sodu benzoesan
(E 211), sacharyna sodowa, sodu cytrynian, sorB#b, glicerol, guma ksantan, polisorbat 80,
aromat pomar&zowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Axoprofen i co zawiera opakowanie
Lek Axoprofen to biata lub prawie biata, jednorodzaviesina 0 smaku pomaczowym.

Opakowanie:

Butelka o pojemngi 100 ml z oramowego szkta typu lll, z zaktka z polietylenu i polipropylenu
(HDPE/PPH/LDPE) zabezpieczeaj przed dospem dzieci, z zgtzom tyzkg miarowg

Z polipropylenu (PP) o pojeméa 5 ml z podziatl co 1,25 ml, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Laboratérios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotee 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub pigjniarki.
Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrécic sie do farmaceuty.
Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.
- Jesli:
po uptywie 24 godzin (fi dziecko jest w wieku ponej 6 miesgcy)
po uptywie 3 dni (j&li pacjent jest w wieku powagj 6 miesgcy)

nie nasipita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

7. Cotojest lek Axoprofen i w jakim celuesjo stosuje

8. Informacje wane przed zastosowaniem leku Axoprofen
9. Jak stosowalek Axoprofen

10. Mozliwe dziatania niepgadane

11. Jak przechowywalek Axoprofen

12. Zawart@¢ opakowania i inne informacje

7. Cotojestlek Axoprofen i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Axoprofen zawiera ibuprofen, ktéry najedo grupy lekdw zwanej niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), ktore dziadgjoprzez zmniejszanie bolu, stanu zapalnegoaogér.

Lek Axoprofen stosuje siw nas¢pujacych przypadkach:

. goraczka r@nego pochodzenia (taé w przebiegu zakan wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego)
. bole r&nego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowartegie jak:

bole gtowy, gardta i ngéni np. w przebiegu zaken wirusowych

bole mesni, stawdw i kdci, na skutek urazéw nagdu ruchu (nadwyizenia, skecenia)
bole na skutek urazéw tkanekekikich, bole pooperacyjne

bole na skutekgbkowania, bole ¢hdw, béle po zabiegach stomatologicznych

bole gtowy (whcznie z migreq)

bole uszu wyspujace w stanach zapalnych ucitadkowego.

8. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axoprofen
Kiedy nie stosowd leku Axoprofen:
- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykaiwiz pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteraiddeki przeciwzapalne (NLPZ)
- jesli u pacjenta wysipita kiedykolwiek reakcja nadwibwosci, taka jak: astma oskrzelowa,
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katar, swedzgca wysypka skorna lub olalz warg, twarzy, §zyka lub gardta po zastosowaniu
lekéw zawierajcych kwas acetylosalicylowy (takich jak aspiryna) innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)

jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia krzepeggia

jesli u pacjenta wysipuje lub wysgpowata choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy,

z perforacy lub krwawieniem, lub j@i u pacjenta wysipity dwa lub wicej takich epizodéw
W przeszigci

jesli u pacjenta wysipowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmgeyewihzane

Z wezeniejszym stosowaniem niesteroidowych lekow przeapetnych (NLPZ) (dziecko
moze mi& wymioty zawieragce krew lub ciemne @ztki wygladajace jak fusy z kawy lub
smoliste stolce zawiergje krew)

jesli pacjent ma zwikszory tendencj do krwawié lub problemy z wytwarzaniem niektérych
sktadnikow krwi (takie jak niedobér ptytek krwi —atoptytkowas¢)

jesli pacjent ma cizka niewydolng¢ watroby, nerek lub serca

jesli pacjentka jest w trzecim trymestrzeyor

jesli pacjent jest odwodniony

jesli dziecko way mniej niz 5 kg i jest w wieku porej 3 miesgcy

jesli u pacjenta wysipuje skaza krwotoczna.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Axoprofen nafeomowic to z lekarzem, farmaceutub

pielegniarky.

Jest to szczegdlnie vie:

jesli pacjent ma tocaerumieniowaty uktadowy oraz mieszachorolg tkanki hcznej

jesli pacjent ma choroby przewodu pokarmowego oraewlakie zapalne choroby jelit, takie
jak: choroba Léniowskiego-Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita grubego

jesli pacjent ma nadénienie ttnicze i (lub) zaburzenia czynfm serca

jesli pacjent ma zaburzenia czyrioonerek lub vatroby

jesli pacjent ma zaburzenia krzepaia lub przyjmuje leki przeciwzakrzepowe

jesli pacjent choruje lub chorowat na astwskrzelow lub inmg chorolg alergiczra

jesli pacjent jest odwodniony (szczegolnie w przypadkieci i mtodziey), poniewa istnieje
ryzyko wystgpienia niewydolnéci nerek

jesli pacjent ma objawy reakcji alergicznych po pezyi kwasu acetylosalicylowego

jesli pacjent choruje na ogpvietrzry

jesli u pacjenta wysipuje zakaenie — patrz ponej, punkt zatytutowany ,Zakania”.

Reakcje skdrne

Notowano wystpowanie atzkich reakcji skornych zwzanych ze stosowaniem leku AxoproferiliJe
pojawi si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btondahowych, gcherze lub inne objawy
uczulenia, nalkey przerwa przyjmowanie leku Axoprofen i niezwtocznie zwrésic 0 pomoc
medyczn, poniewa mog to by¢ pierwsze objawy bardzoggkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

Podobnie jak inne leki przeciwzapalne lek Axoprafearze ukry objawy zakaenia, takie jak:
goraczka, bal, obrgk. W zwiazku z tym lek Axoprofen mae op@&ni¢ zastosowanie odpowiedniego
leczenia zakaenia, a w konsekwencji prowadzio zwikszonego ryzyka powikia Zaobserwowano
to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalpiia i bakteryjnych zakan skory zwizanych

z ospa wietrzm. Jali pacjent przyjmuje ten lek podczas wysitijacego zakzenia, a objawy zakania
utrzymup sie lub nasilag, nalezy natychmiast skonsultowaie z lekarzem.

Przyjmowanie lekéw przeciwbélowych i przeciwzapalhytakich jak Axoprofen, me wigzat si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udanrgu, w szczegolsoi, gdy s stosowane
w dwzych dawkach. Nie nalg przekraczé zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia (patrz
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punkt 3).

Podczas leczenia diugotrwategozgmi dawkami lekow przeciwbolowych, mggvystipi¢ bole
gtowy, ktdrych nie naley leczy zwickszonymi dawkami lekéw. Ogolnie, nalogowe przyjmovea
lekéw przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniurgyimi lekami przeciwbdlowymi, mie
spowodowa trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewyddicianerek.

Przed zastosowaniem leku Axoprofeacjent powinien skonsultowaie z lekarzem lub farmaceyt

jesli:

- u pacjenta wyspuja choroby serca, takie jak niewydofdaserca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, apgrpomostowania, wyspuje u pacjenta
choroba ¢tnic obwodowych (stabe k#enie krwi w nogach z powodu zaenia lub
zablokowaniagtnic), lub j&li pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mirdar lub
przemijapcy atak niedokrwienny — TIA);

- pacjent choruje na nadoienie ttnicze, cukrzyg, wysepuje u niego zwikszone sgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wysbwata choroba serca lub udar, luflijpacjent pali
tyton.

Lek Axoprofen mae powodowa zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzé&aiavnego).
W takim przypadku naksy odstawt lek i przeprowadzi badanie okulistyczne.

Lek Axoprofen a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a tad& o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Jest to szczegolnie e, je&li pacjent stosuje:

- inne leki zawierajce ibuprofen lub inne niesteroidowe leki przecinadap (NLPZ), w tym
réwniez te, ktore mana kupt bez recepty

- kwas acetylosalicylowy (aspiryna) stosowany w @apobiegania atakom serca i udarowi
mdzgu — po zastosowaniu ibuprofenu ochronaenty¢ zmniejszona

- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

- leki przeciwptytkowe (np. dipirydamol, klopidogrel)

- mifepryston (stdacy do farmakologicznego zakezenia cizy)

- zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV)

- pochodne sulfonylomocznika, takie jak glibenklarfgtbsowany w leczeniu cukrzycy)

- metotreksat (stosowany w leczeniu tuszczycy, zaymlstawdw oraz niektorych typdw raka)

- glikozydy nasercowe (np. digoksyna stosowana weleiczniektorych chordb serca)

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), poniewbuprofen mae zwickszy¢ stezenie tego leku
W surowicy

- leki moczogdne (diuretyki)

- leki przeciwnaddinieniowe (np. kaptopryl, atenolol, losartan)

- kortykosteroidy (leki przeciwzapalne)

- leki przeciwdepresyjne SSRI (stosowane w depres;ji)

- antybiotyki aminoglikozydowe (stosowane w zadaiach)

- lit (stosowany w zaburzeniach nastroju)

- cyklosporyna lub takrolimus (stosowany do zapohiéyadrzuceniu przeszczepu
po transplantacii)

- cholestyramina (stosowana w celu ctemiia s¢zenia cholesterolu)

- worykonazol lub flukonazol (typy lekéw przeciwgrigbych)

- probenecyd i sulfinpirazon (stosowane w leczeniymdoczanowej)

- baklofen (lek zmniejszagy napecie migsni szkieletowych)

- rytonawir (lek stosowany w leczeniu HIV)

- preparaty zawierage gingko biloba, poniewanog one zweksza ryzyko krwawienia.

W przypadku wtpliwosci, czy ktérakolwiek z powsszych sytuacji ma miejsce, przed zastosowaniem
nalezy skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceyt
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J&ili pacjent lub opiekun pacjenta nie jest pewiekigaodzaje lekdéw przyjmuje, naig pokaza leki
lekarzowi lub farmaceucie.

Lek Axoprofen mae wptywa na dziatanie innych lekow lubzénne leki mog wplywat na dziatanie

leku Axoprofen. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (ij. rozrzegze krew, zapobiegaje powstawaniu
zakrzepOw, takie jak aspiryna — kwas acetylosadieyl, warfaryna, tyklopidyna),

- leki obnizajace cénienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptoprykki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajce atenolol, leki &dagce antagonistami receptora angiotensyny I, taddie |
losartan).

Réwniez niektore inne leki magulega& wptywowi lub mieg wplyw na leczenie lekiem Axoprofen.
Dlatego te przed zastosowaniem leku Axoprofen z innymi lekaawsze naley poradzt sie lekarza
lub farmaceuty.

Axoprofen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalery przyjmowa najlepiej po positku.

Nalezy unikat spazywania alkoholu podczas stosowania leku Axoprofemiewa maze to
spowodowad hasilenie dziaka niepazadanych.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza

W pierwszych 6 miegcach cizy pacjentka nie powinna stosoévMego leku, chybae zaleci jej to
lekarz.

NIE stosowa leku Axoprofen w ostatnich 3 migsach cazy.

Karmienie piersy
Ibuprofen w niewielkim stopniu przenika do mlekatknajest mato prawdopodobne, aby wptywat
negatywnie na niemow| zwtaszcza jdi jest stosowany przez krotki okres czasu.

Ptodnagi¢

Ibuprofen naley do grupy lekéw (NLPZ), ktére maaupasledza ptodndé¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku. Jastprawvdopodobneie ten lek, stosowany
sporadycznie, wptynie na miovos¢ zagcia w cize, jednak przed zastosowaniem leku pyple
poinformowa lekarza, jéli pacjentka ma problemy z Zajem w cizg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyecych wptywu leku Axoprofen na zdoléddo prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Axoprofen zawiera sorbitol 70%

Lek zawiera 40 mg sorbitolu 70% widym 1 ml zawiesiny doustnej.

Sorbitol jestzrédtem fruktozy. Jeeli stwierdzono weczaiej u pacjenta dorostego lub dziecka
nietoleranag niektérych cukrow lub stwierdzono waérnéej u pacjenta dziedziczmietoleranc
fruktozy, rzadlg chorolg genetyczn, w ktérej organizm pacjenta nie rozktada fruktozslezy
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Axoprofen zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 10 mg glikolu propylenowego wzlgm 1 ml zawiesiny doustne;.

Lek Axoprofen zawiera sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 2 mg sodu benzoesanu (E 211) adya 1 ml zawiesiny doustnej.
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9. Jak stosow& lek Axoprofen

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@danb wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub piglniarki. W razie wtpliwosci nalezy zwréci sie do lekarza,
farmaceuty lub piegniarki.

Lek jest przeznaczorgo krotkotrwatego stosowania

Nalezy stosowa najmniejsz skuteczg dawlke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jéli w przebiegu zakzenia jego objawy (takie jak ggrzka i bol) utrzymuyj si¢ lub
nasilap, nalezy natychmiast skonsultowsaie z lekarzem (patrz punkt 2).

Dawkowanie leku mze r@ni¢ sic w zaleznosci od pacjenta, jego wieku oraz schorzenia.

Kazde 5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu.
Lek nie zawiera cukru, dlatego aeby¢ przyjmowany przez pacjentéw chageych na cukrzyg

Przed ayciem naley doktadnie wstrgsm¢ butellg.

Stosowanie u dzieci i miodzizy

Nie zaleca si podawania leku Axoprofen dzieciom w wieku pa@ji3 mies¢cy lub o masie ciata
ponizej 5 kg, z powodu braku wystarczeych danych dotyezych stosowania w tej grupie
wiekowej.

Dzieciom w wieku poriej 6 mies¢cy mazna poda lek tylko po konsultacji z lekarzem.

Nie stosowa u dzieci w wieku od 3 do 6 miesy diuzej niz 24 godziny.
Jesli objawy nasilag sie lub jesli nie ustpuja po 24 godzinach stosowania leku, aglporadzé sie
lekarza.

Nie stosowé u dzieci w wieku powsej 6 miestcy diuzej niz 3 dni.
Jesli objawy nasilag sie lub jesli nie ustpuja po 3 dniach stosowania leku, ngleooradzé sie
lekarza.

Nie nalery stosowa wigkszej niz zalecana dawki leku.

Zalecana dawka dobowa leku wynosi 20 do 30 mg/ksym&ta, podawana w 3 lub 4 podzielonych
dawkach. Pongdzy kolejnymi dawkami nafs zachowad co najmniej 6 godzin przerwy.

. Niemowkta w wieku od 3 do 6 miegly (masa ciata powgj 5 kg):
2,5 ml (50 mg ibuprofenu) — 3 razy na gob
. Niemowlkta w wieku od 6 do 12 miesiy (masa ciata 7 kg-9 kg):
2,5 ml (50 mg ibuprofenu) — 3-4 razy na gob
. Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (masa ciata 10 kg-§%: k
5 ml (100 mg ibuprofenu) — 3 razy na gob
. Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (masa ciata 16 kg-2Q: k
7,5 ml (150 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob
. Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (masa ciata 21 kg-8%: k
10 ml (200 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob
. Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (masa ciata 30 kgdi
15 ml (300 mg ibuprofenu) — 3 razy na dob
. Dzieci w wieku powyej 12 lat (masa ciata powsj 40 kg):
15 ml (300 mg ibuprofenu) — 3-4 razy na gdob

Stosowanie u pacjentéw dorostych
W przypadku pacjentow dorostych zalecastbsowanie innych postaci farmaceutycznych ibugrof
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w dawce 200 mg, 400 mg lub 600 mg. Jedrak przypadku istnigtego problemu potykania, lek
w postaci zawiesiny nmie by podawany 4 razy na delpo 15 ml (co odpowiada 300 mg ibuprofenu).

W przypadku pacjentoéw dorostych i mtodzarenaksymalna zalecana dawka to 1200 mg ng.dob
Jezeli konieczne jest stosowanie leku zijiniz 3 dni w przypadku konieczici obnizania gogczki
lub dtuzej niz 4 dni w przypadku leczenia bdlu, lub gdy stan gaig st pogorszy naley
skonsultowa si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania, poza jdygmi niewydolngci nerek lub vgtroby.
W takim przypadku dawka powinna zastsstalona indywidualnie.

Jesli objawy nie usipity lub nasilaj sie, nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.
Nalezy stosowa najmniejsz skuteczg dawke przez najkrotszy midiwy czas potrzebny
do ztagodzenia objawow.

Nie nalery stosowd wickszej dawki leku i zalecana.

Do opakowania dgtzona jest tgka miarowa lub dozownik w formie strzykawki dougtne
0 pojemndci 5 ml z podziatl utatwiagca dawkowanie.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Axoprofen

Jesli pacjent zastosowat wksz niz zalecana dawkleku Axoprofen lub jéi dziecko przypadkowo
przyjeto lek, naley zawsze zwrodisic do lekarza lub zgtoéido najblizszego szpitala, aby uzyska
opinie 0 mazdiwym zagrazeniu dla zdrowia i poradna temat dziafg jakie naley w takim przypadku
podja¢.

Objawy mog obejmowa nudndci, bdlezotadka, wymioty (mog wystpowa slady krwi),

bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorienfagjczophs. Po przygciu duzej dawki wystpowata
senndc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utgataytomndci, drgawki (gtéwnie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczudiarza i problemy z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania leku Axoprofen

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W przypadku pomiricia dawki leku, nagpng dawk nalezy poda w razie potrzeby, pod warunkiem,
ze ostatnia dawka zostata podana co najmniej 4 gpdaeizeniej.

W razie pyta lub watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgplskontaktowa sie
Z lekarzem, farmacewtub piekgniarka.

10. Mozliwe dzialania niepagdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Leki takie jak Axoprofen magpowodowa niewielkie zwekszenie ryzyka wyspienia ataku serca
(zawatu serca) lub udaru.

Obserwowano zatrzymanie wody (okki, zwickszone cinienie ttnicze i niewydolné¢ serca

w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ.

Jesli u pacjenta stwierdzono wysapienie jednego z opisanych pownej powaznych dziatan
niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowasie z lekarzem:

Bardzo rzadko (wystpujg u nie wgcej ne 1 na 10 000 pacjentow):

obecnd¢ krwi w kale lub czarne, smoliste stolce;

krwawe wymioty lub zawierage castki wygladajace jak fusy z kawy;

powazne reakcje alergiczne objawgag sé: obrzkiem twarzy, ¢zyka, szyi lub gardia, trudeciami
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w oddychaniu, przyspieszonym biciem serca, omdiehizawrotami gtowy lub zagaia;

swiszczicy oddech (astma), nasilenie napaddw astmy, téeilmooddychaniu;

objawy zapalenia opon moézgowych, takie jak: sztyérarku, gogczka, dezorientacja, bol glowy,
nudndaci, wymioty. Ryzyko wysipienia zapalenia opon mézgowych jestekgzone u pacjentéw z
istniegcymi chorobami autoimmunologicznymi, takimi jakckeh rumieniowaty uktadowy lub
mieszana choroba tkankicknej;

cigzkie reakcje alergiczne skory, ktére magpbejmowa zluszczanie, g¢herze i uszkodzenia skory;
nasilenie istnigjcych cezkich zakaen skory;

zakaenia zwhzane ze stanamitacymi przyczyn stosowania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (np. wygtienie martwiczego zapalenia pewi). J&li podczas stosowania
ibuprofenu pojawg si¢ lub nasiy objawy zakaenia, pacjent powinien niezwtocznie zgtosi do
lekarza;

wrzodyzotgdka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienie z przew@dkarmowego;

choroby nerek, ktére magrowadzt do niewydolnéci nerek (pacjent mi@ oddawa wiecej lub
mniej moczu, mge wystpowa: krew w moczu lub mocz nie by metny, ma dusznii, jest staby i
przengczony, nie ma apetytu, ma opucttaikostki);

nadcgnienie ttnicze, niewydolné¢ serca (pacjent nie by nadmiernie zrrzony, mi€ trudnagci w
oddychaniu lub obkki n6g).

Czestos¢ nieznana(czestasé nie mde by okreslona na podstawie daginych danych):

- mog wysigpi¢ ciezkie reakcje skdrne znane jako zespdt DRESS. Danghjezespotu DRESS
nalezg: wysypka skérna, gaczka, obrzk weztdw chtonnych oraz zwkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek);

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami podsskpgcherzami, umiejscowiona
przewanie w fatdach skérnych, na tutowiu ikezynach gérnych, z ggezky wystpujaca
na pocatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowe)i thkie objawy wysipia, nalezy
przerwa przyjmowanie leku Axoprofen i niezwlocznie zwrésie 0 pomoc medyczn Patrz
takze punkt 2;

ciezkie zakaenia skory i tkanek rakkich jako powiktania podczas ospy wietrznej;

skora staje siwrazliwa naswiatto.

Ponadto, j&li u pacjenta stwierdzono wysfpienie jednego z opisanych powej powaznych
dziatan niepazadanych, nalery przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowasie
Z lekarzem:

Niezbyt czsto (wyskpujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

- reakcje alergiczne skory, takie jakviad, pokrzywka (czerwona wysypka);
- zaburzenia widzenia;

- bél brzucha, niestrawidé, nudngci.

Rzadko (wystpujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)
- zawroty glowy, bezsenié, pobudzenie, diiwo$é, uczucie zraczenia;
- uszkodzenie nerwu wzrokowego;

- wymioty.

Bardzo rzadko (wystpujg u mniej ni 1 na 10 000 pacjentéw)

zazGtcenie skory lub oczu, jasne stolce lub bol w madézu (przyczymtych objawéw mog by¢
zaburzenia czynisoi watroby);

zmeczenie, nietypowe siniaki lub niewgjaone krwawienie, bol gardia, owrzodzenia jamy agtn
objawy grypopodobne, w tym gmzka. Mae to by spowodowane przez zmiany w morfologii krwi.

Inne mozliwe dziatania niepazadane:
Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentéw)

- uczucie zmczenia.
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Niezbyt czsto (dotycz 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)
- bol gtowy.

Rzadko (dotycz 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
obrzk, biegunka, wzecia, zaparcia. Naky skonsultowa sie z lekarzem, j&i wzdgcia wystpuja
dtuzej niz kilka dni i s ucigzliwe.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej ni 1 na 10 000 pacjentow)
- zaostrzenie zapalenia gknicy i choroby Léniowskiego-Crohna,;
- obrzki lub owrzodzenia blonyluzowej jamy ustne;j.

Czestos¢ nieznana(czestasé nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)
zatrzymanie ptynow, ktére nie powodowa obrzki konczyn;

nadcénienie ttnicze;

zwiekszenie ryzyka ataku serca lub udaru mézguwénimé spowodowane ditugotrwatym
stosowaniem ibuprofenu w gych dawkach). Na poziomie dawki podawanej dzieciom
prawdopodobigstwo wysapienia tych dziata niepazadanych jest niewielkie.

Zglaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata
Produktow Leczniczych Uezlu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowanttps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

11. Jak przechowyw& lek Axoprofen

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przed ayciem wstrasmg¢.
Po pierwszym otwarciu butelki, lek najezuzy¢ w ciagu 3 miesgcy.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waosci oznacza ostatni dziggodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

12. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axoprofen
Substangj czynry leku jest ibuprofen. Kale 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibupnafen
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- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, kwagrgmowy bezwodny, sodu benzoesan
(E 211), sacharyna sodowa, sodu cytrynian, sorB#b, glicerol, guma ksantan, polisorbat 80,
aromat pomar&zowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Axoprofen i co zawiera opakowanie
Lek Axoprofen to biata lub prawie biata, jednorodrzaviesina 0 smaku pomaczowym.

Opakowanie:

Butelka o pojemnéxi 100 ml z oramowego szkia typu lll, z zaktka z polietylenu i polipropylenu
(HDPE/PPH/LDPE) zabezpiecaas przed dosfpem dzieci, z zatzorm tyzka miarowg

z polipropylenu (PP) o pojeméa 5 ml z podziati co 1,25 ml, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Laboratoérios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote®e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021
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