Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUM
100 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Zawiesina doustna o smaku bananowym

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IBUM i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBuM
Jak stosowac lek 1BUM

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek IBUM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek IBUM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek IBUM zawiera ibuprofen — substancj¢ z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),
majacych dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

Wskazaniami do stosowania leku sa:

e stany goraczkowe roznego pochodzenia migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia, a takze w
przebiegu odczynu poszczepiennego,

e bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:
- bole glowy, gardia i miesni (np. w przebiegu zakazen wirusowych),
- bdle zebow, bdle po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zabkowania,

boéle stawow i kosci, na skutek urazow narzadu ruchu (np. skrecenia),

bole na skutek urazow tkanek miekkich,

boéle pooperacyjne,

boéle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha §rodkowego.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUM

Kiedy nie stosowa¢ leku IBUM:

— jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),
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— upacjentdw z czynng lub przebyta chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
(przedziurawieniem) lub krwawieniem, rowniez wystepujgcymi po zastosowaniu NLPZ,

— U pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystgpowaty w przesztosci jakiekolwiek objawy
alergii w postaci kataru, pokrzywki, dusznosci lub astmy oskrzelowej,

—  w przypadku przyjmowania innych lekow z grupy NLPZ (w tym inhibitorow COX-2 takich jak
celekoksyb lub etorikoksyb),

— jesli wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,

—  jesli wystepuje krwawienie w mézgu (krwawienie z naczyn mozgowych) lub inne krwawienie,

— jesli wystepuja zaburzenia krzepni¢cia krwi, skaza krwotoczna (sktonnos$¢ do krwawien) lub
zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu.

Jesli kobiety stosujg ten lek, nie nalezy przyjmowac go w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku IBUM nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, stosujac lek IBUM:

— jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy w
dawce dobowej powyzej 75 mg,

— jesli u pacjenta stwierdzono niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana
choroba tkanki tacznej),

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby
jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobg Le$niowskiego-Crohna),

— jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone cisnienie krwi i (lub) zaburzenia czynnosci serca,

— je$li u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby,

— po ostatnio przebytej powaznej operacji,

— jesli wystepuje odwodnienie ze wzgledu na zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek,

— w przypadku wystgpowania obecnie lub w przesztosci astmy, przewlektego kataru, polipow nosa
lub chorob alergicznych mozliwe jest wystgpienie dusznosci,

— podczas stosowania innych lekow, ktoére moga zwiekszac ryzyko wystapienia owrzodzenia lub
krwawienia, takich jak doustne kortykosteroidy (np. prednizolon), leki rozrzedzajace krew (np.
acenokumarol), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne)
oraz leki przeciwplytkowe (jak kwas acetylosalicylowy).

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

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do utrzymujacych sie
powaznych chor6b nerek.

Zakazenia

IBUM moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym IBUM moze op6zni¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia phuc i
bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie takich lekoéw jak IBUM moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku

serca (zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane (3 dni).
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W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu, palenie tytoniu)
nalezy omowic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania leku IBUM.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku IBUM. Jesli

pojawia sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku IBUM i niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medycznag,
poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkéw dotyczy dziecka nalezy skontaktowac sig z
lekarzem przed zastosowaniem leku IBUM.

U os6b w podesztym wieku wystepuje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania lekow z grupy NLPZ, w szczegolnosci tych dotyczacych zotadka i jelit.

Pacjenci, u ktorych wczesniej wystapity dziatania niepozadane w obrgbie przewodu pokarmowego,
zwlaszcza pacjenci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy
brzusznej (szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegolnie w poczatkowym etapie
leczenia.

Lek IBUM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci, przed przyjeciem ibuprofenu, nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceutg o

przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow:

e kortykosteroidy (np. prednizolon), poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego,

e inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb lub etorykoksyb),

o niektore leki przeciwzakrzepowe (np. kwas acetylosalicylowy, acenokumarol, tyklopidyna),

e niektore leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE, np. kaptopryl), niektore inne leki, ktore
moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wpltyw na leczenie ibuprofenem,

o leki przeciwplytkowe (takie jak kwas acetylosalicylowy) i selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne), poniewaz zwigkszajg one ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego,

e leki stosowane w nadcisnieniu krwi i leki moczopedne, poniewaz leki z grupy NLPZ moga
ostabia¢ dziatanie tych lekow i istnieje mozliwo$¢ zwiekszenia ryzyka uszkodzenia nerek;

w takim przypadku wazne by dziecko pito duze ilosci ptynow w ciggu dnia,

o it (lek stosowany w depresji), poniewaz dziatanie litu moze ulec zwigkszeniu,

e metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych lub chorob reumatycznych),
poniewaz dziatanie metotreksatu moze ulec zwigkszeniu,

e takrolimus (lek hamujacy reakcje immunologiczne), poniewaz zwigkszone jest ryzyko
toksycznego dzialania na nerki,

e cyklosporyna (lek hamujacy reakcje odporno$ciowe), poniewaz istnieja ograniczone dane
dotyczace zwickszonego ryzyka toksycznego dziatania na nerki,

e zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS), poniewaz stosowanie leku IBUM moze prowadzié
do zwigkszenia ryzyka krwawienia do stawow lub krwawienia, ktore prowadzi do obrzekow (u
pacjentéw z hemofilig z pozytywnym wynikiem testu na obecno$¢ przeciwciat HIV),

e pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe): moga wystapi¢ oddziatywania kliniczne
migdzy tymi lekami, a lekami z grupy NLPZ; zalecana jest kontrola st¢zenia glukozy we krwi,

e probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): moga op6znic¢
wydalanie ibuprofenu,

o glikozydy naparstnicy i fenytoina: ibuprofen moze zwigkszy¢ stezenie tych lekow w osoczu,

e antybiotyki z grupy chinolondéw: moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek,
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e Kolestyramina: moze opdznia¢ i zmniejsza¢ wchtanianie lekow z grupy NLPZ,
e worykonazol i flukonazol (leki przeciwgrzybiczne): moga zwigkszaé narazenie na leki z grupy
NLPZ.

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.

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku IBUM, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze

on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Moze on
powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszaé
sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé opdznienie lub wydtuzenie okresu
porodu. W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze jest to bezwzglgdnie
konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas prob
zaj$cia w cigze, nalezy zastosowaé jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrétszy czas. Od 20.
tygodnia cigzy lek IBUM moze powodowaé zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka,
jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci pltynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowa obserwacjeg.

Karmienie piersia

Ibuprofen w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka matek karmigcych. W przypadku krotkotrwatego
przyjmowania ibuprofenu w dawkach zalecanych, szkodliwy wplyw na niemowleta wydaje si¢ mato
prawdopodobny.

Plodnos¢
Ibuprofen moze utrudnia¢ zajscie w ciagze. Jezeli pacjentka planuje ciazg lub ma problemy z zajSciem
w cigze, powinna poinformowaé 0 tym lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Kroétkotrwate stosowanie leku nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek IBuM zawiera maltitol ciekly, sodu benzoesan (E 211), glikol propylenowy (E 1520) oraz sod

Maltitol ciekty
Lek zawiera 1,087 g maltitolu ciektego w kazdych 5 ml zawiesiny. Jezeli stwierdzono wcze$niej u

pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,3 keal/g
maltitolu.

Sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 5,45 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml zawiesiny.

Glikol propylenowy (E 1520)
Lek zawiera 2,943 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml zawiesiny.

Sod
Lek zawiera 12,81 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 5 ml zawiesiny.
Odpowiada to 0,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.
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3.

Jak stosowac¢ lek IBUM

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

Lek stosuje si¢ doustnie. Przed uzyciem butelke nalezy wstrzgsnaé.

Dawka dobowa leku IBUM jest $cisle uzalezniona od masy ciata i wynosi 20-30 mg/kg mc., w
dawkach podzielonych, zgodnie z ponizsza tabela:

W'el.( dznegk a Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
(masa ciala dziecka)
3-6 miesiecy (5-7,6 kg) 2,5 ml (50 mg) 3razy po 2,5 ml = 150 mg
6-12 miesigey (7,7-9 kg) 2,5 ml (50 mg) 3-4 razy po 2,5 ml = 150-200 mg
1-3 lata (10-15 kQ) 5 ml (100 mg) 3razy po 5 ml =300 mg
4-6 lat (16-20 kg) 7,5 ml (150 mg) 3razy po 7,5 ml =450 mg
7-9 lat (21-29 kq) 10 ml(200 mg) 3 razy po 10 ml = 600 mg
10-12 lat (30-40 kqg) 15 ml (300 mQ) 3 razy po 15 ml =900 mg
powyzej 40 kg 15-20 ml (300-400 mg) 3-4 razy po 15 ml = 900-1200 mg

Lek nalezy podawa¢ w odstepach co najmniej szesciogodzinnych.

U niemowlgt W wieku ponizej 6. miesigca zycia lek mozna podawac tylko po konsultacji z lekarzem.
Nie nalezy stosowac wigkszej dawki leku niz zalecana.

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

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

Do opakowania dotaczona jest miarka lub tyzka miarowa, albo strzykawka doustna.

Instrukcja dawkowania przy pomocy strzykawki doustnej:

przed pierwszym uzyciem strzykawki nalezy ja bezwzglednie umy¢ w cieptej (nie wrzacej)
wodzie z dodatkiem $rodka myjacego,

po odkreceniu zakretki natozy¢ strzykawke na korek umieszczony w szyjce butelki,

aby napetni¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzgsng¢, odwréci¢ do gory dnem, a
nastepnie ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dotu, wciagajac zawiesine w pozadanej ilosci
okreslonej na podzialce,

w celu doktadnego odmierzenia dawki kotierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na
linii podziatki znajdujacej si¢ na ttoku,

butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjac strzykawke z korka,

koncoéwke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno wciskajac ttok,
ostroznie oprozni¢ zawartos¢ strzykawki,

po zastosowaniu butelke zamknaé¢, a strzykawke doustng umy¢ w cieplej (nie wrzacej) wodzie z
dodatkiem $rodka myjacego i wysuszy¢.
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Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego, dlatego jezeli objawy nasilaja si¢ lub nie ustgpia po 3
dniach lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

U pacjentow z wrazliwym zotadkiem zalecane jest stosowanie leku IBUM podczas positkow.

Lek nie zawiera cukru ani alkoholu. Moze by¢ stosowany przez osoby chore na cukrzyce (5 ml
zawiesiny IBUM zawiera 1,087 g maltitolu ciektego, co odpowiada okoto 0,07 wymiennika
weglowodanowego).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku IBUM

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku IBUM lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé
opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka (bol brzucha), wymioty (moga wystepowac $lady
krwi), bole glowy, dzwonienie w uszach (Szumy uszne), dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej
dawki wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki
(gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna, problemy z
oddychaniem, mruganie powiekami, zaburzenia widzenia, rzadko niskie ci$nienie krwi, zmiany w
sktadzie krwi i zaburzenia czynnosci nerek.

Pominigcie zastosowania leku IBuM
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Wystgpienie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ przez zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki w najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow.

Jesli wystapig dziatania niepozadane lub w przypadku watpliwosci, nalezy przerwa¢ podawanie leku i
porozmawia¢ z lekarzem najszybciej, jak to mozliwe.

Osoby w podeszlym wieku stosujace ten lek nalezg do grupy o zwigkszonym ryzyku wystapienia
probleméw zwigzanych z dziataniami niepozgdanymi.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast zwrécié sie do lekarza, jesli

U dziecka wystepuja:

e objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bol brzucha, czarne stolce,
krwawe wymioty lub czgsteczki o ciemnej barwie, ktore przypominaja fusy kawy,

e objawy rzadkich lecz powaznych reakcji alergicznych, takich jak nasilenie astmy,
niewyjasnione $wiszczenie lub dusznos$é, obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu; Objawy moga
wystapi¢ nawet po pierwszym zastosowaniu leku; jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem,

e ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypka obejmujaca cate ciato, ztuszczanie, powstawanie
pecherzy 1 odpadanie ptatow skory.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):
e zgaga, bole brzucha, nudnoéci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000):
e zapalenie zotadka, jelita grubego i nasilenie choroby Crohna (zapalna choroba jelit),
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bole glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos$¢ lub zmeczenie,

zaburzenia widzenia,

wrzody zotadka, ktore moga krwawié lub pekac,

owrzodzenie jamy ustnej i (lub) obrzgk i podraznienie ust,

reakcje nadwrazliwosci z wysypka 1 §wigdem, ataki astmy (z mozliwym spadkiem ci$nienia krwi).

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
e szumy uszne (dzwonienie w uszach).

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

e zapalenie przetyku lub trzustki, niedroznos¢ jelit,

e cic¢zkie reakcje skome, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pgcherze, ktore moga si¢ tuszczy¢ i
ktérym towarzyszy goraczka, dreszcze i bole migéni, zte samopoczucie, zespdt Stevensa-
Johnsona; w wyjatkowych przypadkach wystapity ciezkie zakazenia skory w trakcie ospy (ospa
wietrzna),

e zmniejszone oddawanie moczu oraz obrzek (mozliwa ostra niewydolno$¢ nerek lub stan zapalny);
uszkodzenia nerek lub zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi (pierwszymi objawami sg:
zmniejszone oddawanie moczu, zmetnienie moczu, krew w moczu, bol plecow, mozliwy obrzek
ndg i ogdlne zte samopoczucie),

e zaburzenia wytwarzania krwinek (pierwsze objawy to goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zme¢czenie, krwawienia z nosa i skory,
niewyjasnione lub nietypowe siniaki),

o reakcje psychotyczne i depresja,

e pogorszenie stanu zapalnego z powodu zakazenia; jesli wystapia objawy zakazenia lub nasilajg si¢
w trakcie stosowania leku 1BUM, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

e obrzek, wysokie cisnienie krwi, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca,

e zaburzenia czynnoS$ci watroby lub zapalenie watroby, hiewydolnos¢ lub uszkodzenie watroby,
zwlaszcza podczas dlugotrwatego stosowania, objawiajace si¢ zazotceniem skory i oczu lub
jasnym stolcem i ciemnym moczem,

e bardzo rzadko podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
moézgowych wraz ze sztywnos$cig karku, bole glowy, zte samopoczucie, goraczke lub zaburzenia
swiadomosci; pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
choroba mieszana tkanki facznej), sa bardziej narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku ich wystapienia.

Czestos$¢ nieznana:

o cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS naleza: wysypka
skorna, goraczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwiekszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek),

e czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku
leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac
przyjmowanie leku IBUM i hiezwlocznie zwrdcic¢ sie o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Przyjmowanie takich lekoéw jak IBUM moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek IBUM

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w zamknigtym oryginalnym
opakowaniu.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

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

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUuM

— Substancja czynng leku jest ibuprofen. 5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu.

— Pozostate sktadniki to: maltitol ciekly, glicerol, guma ksantan, sacharyna sodowa, sodu benzoesan
(E 211), kwas fumarowy, disodu fosforan dwunastowodny, aromat bananowy (zawiera glikol
propylenowy E 1520), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek IBUM i co zawiera opakowanie
Lek ma postac biatej zawiesiny o bananowym zapachu.

Opakowanie leku stanowi butelka ze szkta brunatnego z zakretka polietylenowa z pierscieniem
gwarancyjnym, zawierajaca 130 g zawiesiny doustnej, oraz miarka lub tyzka miarowa, lub korek i
strzykawka doustna, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUM
100 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Zawiesina doustna o smaku bananowym

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IBUM i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBuM
Jak stosowac lek 1BUM

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek IBUM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek IBUM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek IBUM zawiera ibuprofen — substancj¢ z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),
majacych dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

Wskazaniami do stosowania leku sa:

e stany goraczkowe roznego pochodzenia migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia, a takze w
przebiegu odczynu poszczepiennego,

e bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:
- bole glowy, gardia i miesni (np. w przebiegu zakazen wirusowych),
- bdle zebow, bdle po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zabkowania,

boéle stawow i kosci, na skutek urazow narzadu ruchu (np. skrecenia),

bole na skutek urazow tkanek miekkich,

boéle pooperacyjne,

boéle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha §rodkowego.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUM

Kiedy nie stosowa¢ leku IBUM:

— jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),
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— upacjentdw z czynng lub przebytg chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
(przedziurawieniem) lub krwawieniem, rowniez wystepujgcymi po zastosowaniu NLPZ,

— U pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystgpowaty w przesztosci jakiekolwiek objawy
alergii w postaci kataru, pokrzywki, dusznosci lub astmy oskrzelowej,

—  w przypadku przyjmowania innych lekow z grupy NLPZ (w tym inhibitorow COX-2 takich jak
celekoksyb lub etorikoksyb),

— jesli wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,

—  jesli wystepuje krwawienie w mézgu (krwawienie z naczyn mozgowych) lub inne krwawienie,

— jesli wystepuja zaburzenia krzepni¢cia krwi, skaza krwotoczna (sktonnos$¢ do krwawien) lub
zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu.

Jesli kobiety stosujg ten lek, nie nalezy przyjmowac go w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku IBUM nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, stosujac lek IBUM:

— jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy w
dawce dobowej powyzej 75 mg,

— jesli u pacjenta stwierdzono niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana
choroba tkanki tacznej),

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby
jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobg Le$niowskiego-Crohna),

— jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone cisnienie krwi i (lub) zaburzenia czynnosci serca,

— je$li u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby,

— po ostatnio przebytej powaznej operacji,

— jesli wystepuje odwodnienie ze wzgledu na zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek,

— w przypadku wystgpowania obecnie lub w przesztosci astmy, przewlektego kataru, polipow nosa
lub chorob alergicznych mozliwe jest wystgpienie dusznosci,

— podczas stosowania innych lekow, ktoére moga zwiekszac ryzyko wystapienia owrzodzenia lub
krwawienia, takich jak doustne kortykosteroidy (np. prednizolon), leki rozrzedzajace krew (np.
acenokumarol), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne)
oraz leki przeciwplytkowe (jak kwas acetylosalicylowy).

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

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do utrzymujacych sie
powaznych chor6b nerek.

Zakazenia

IBUM moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym IBUM moze op6zni¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia phuc i
bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie takich lekoéw jak IBUM moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku

serca (zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane (3 dni).
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W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu, palenie tytoniu)
nalezy omowic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania leku IBUM.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku IBUM. Jesli

pojawia sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku IBUM i niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc medycznag,
poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkow dotyczy dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku IBUM.

U os6b w podesztym wieku wystepuje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania lekow z grupy NLPZ, w szczegolnosci tych dotyczacych zotadka i jelit.

Pacjenci, u ktorych wczesniej wystapity dziatania niepozadane w obrebie przewodu pokarmowego,
zwlaszcza pacjenci w podesztym wieku, powinni zgltasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy
brzusznej (szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegolnie w poczatkowym etapie
leczenia.

Lek IBUM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci, przed przyjeciem ibuprofenu, nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceutg o

przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow:

e kortykosteroidy (np. prednizolon), poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego,

e inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb lub etorykoksyb),

o niektore leki przeciwzakrzepowe (np. kwas acetylosalicylowy, acenokumarol, tyklopidyna),

e niektore leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE, np. kaptopryl), niektore inne leki, ktore
moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wpltyw na leczenie ibuprofenem,

o leki przeciwplytkowe (takie jak kwas acetylosalicylowy) i selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne), poniewaz zwigkszajg one ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego,

e leki stosowane w nadcisnieniu krwi i leki moczopedne, poniewaz leki z grupy NLPZ moga
ostabia¢ dziatanie tych lekow i istnieje mozliwo$¢ zwiekszenia ryzyka uszkodzenia nerek;

w takim przypadku wazne by dziecko pito duze ilosci ptynow w ciggu dnia,

o it (lek stosowany w depresji), poniewaz dziatanie litu moze ulec zwigkszeniu,

e metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych lub chorob reumatycznych),
poniewaz dziatanie metotreksatu moze ulec zwigkszeniu,

e takrolimus (lek hamujacy reakcje immunologiczne), poniewaz zwigkszone jest ryzyko
toksycznego dzialania na nerki,

e cyklosporyna (lek hamujacy reakcje odporno$ciowe), poniewaz istnieja ograniczone dane
dotyczace zwickszonego ryzyka toksycznego dziatania na nerki,

e zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS), poniewaz stosowanie leku IBUM moze prowadzié
do zwigkszenia ryzyka krwawienia do stawow lub krwawienia, ktore prowadzi do obrzekow (u
pacjentéw z hemofilig z pozytywnym wynikiem testu na obecno$¢ przeciwciat HIV),

e pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe): moga wystapi¢ oddziatywania kliniczne
migdzy tymi lekami a lekami z grupy NLPZ; zalecana jest kontrola st¢zenia glukozy we krwi,

e probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): moga op6znic¢
wydalanie ibuprofenu,

o glikozydy naparstnicy i fenytoina: ibuprofen moze zwigkszy¢ stezenie tych lekow w osoczu,

e antybiotyki z grupy chinolondéw: moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek,
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e kolestyramina: moze opdznia¢ i zmniejsza¢ wchtanianie lekow z grupy NLPZ,
e worykonazol i flukonazol (leki przeciwgrzybiczne): moga zwigkszaé narazenie na leki z grupy
NLPZ.

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.

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku IBUM, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze

on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Moze on
powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszaé
sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé opdznienie lub wydtuzenie okresu
porodu. W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze jest to bezwzglgdnie
konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas prob
zaj$cia w cigze, nalezy zastosowaé jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrétszy czas. Od 20.
tygodnia cigzy lek IBUM moze powodowaé zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka,
jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci pltynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowa obserwacjeg.

Karmienie piersia

Ibuprofen w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka matek karmigcych. W przypadku krotkotrwatego
przyjmowania ibuprofenu w dawkach zalecanych, szkodliwy wplyw na niemowleta wydaje si¢ mato
prawdopodobny.

Plodnos¢
Ibuprofen moze utrudnia¢ zajscie w ciagze. Jezeli pacjentka planuje ciazg lub ma problemy z zajSciem
w cigze, powinna poinformowaé 0 tym lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Kroétkotrwate stosowanie leku nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek IBuM zawiera maltitol ciekly, sodu benzoesan (E 211), glikol propylenowy (E 1520) oraz sod

Maltitol ciekty
Lek zawiera 1,087 g maltitolu ciektego w kazdych 5 ml zawiesiny. Jezeli stwierdzono wcze$niej u

pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,3 keal/g
maltitolu.

Sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 5,45 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml zawiesiny.

Glikol propylenowy (E 1520)
Lek zawiera 2,943 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml zawiesiny.

Sod
Lek zawiera 12,81 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 5 ml zawiesiny.
Odpowiada to 0,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
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3.

Jak stosowaé lek IBUM

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

Lek stosuje si¢ doustnie. Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasnacé.

Dawka dobowa leku IBUM jest $cisle uzalezniona od masy ciata i wynosi 20-30 mg/kg mc., w
dawkach podzielonych, zgodnie z ponizsza tabela:

W'el.( dznegk a Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
(masa ciala dziecka)
3-6 miesiecy (5-7,6 kg) 2,5 ml (50 mg) 3razy po 2,5 ml = 150 mg
6-12 miesigey (7,7-9 kg) 2,5 ml (50 mg) 3-4 razy po 2,5 ml = 150-200 mg
1-3 lata (10-15 kQ) 5 ml (100 mg) 3razy po 5 ml =300 mg
4-6 lat (16-20 kg) 7,5 ml (150 mg) 3razy po 7,5 ml =450 mg
7-9 lat (21-29 kq) 10 ml(200 mg) 3 razy po 10 ml = 600 mg
10-12 lat (30-40 kqg) 15 ml (300 mQ) 3 razy po 15 ml =900 mg
powyzej 40 kg 15-20 ml (300-400 mg) 3-4 razy po 15 ml = 900-1200 mg

Lek nalezy podawa¢ w odstepach co najmniej szesciogodzinnych.

U niemowlgt W wieku ponizej 6. miesigca zycia lek mozna podawac tylko po konsultacji z lekarzem.
Nie nalezy stosowac wigkszej dawki leku niz zalecana.

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

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

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

Instrukcja dawkowania przy pomocy strzykawki doustnej:

przed pierwszym uzyciem strzykawki z korkiem nalezy ja bezwzglednie umy¢ w cieptej (nie
wrzacej) wodzie z dodatkiem srodka myjacego,

mocno wcisna¢ korek w szyjke butelki przy pomocy strzykawki,

aby napetni¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzgsng¢, odwréci¢ do gory dnem, a
nastepnie ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dohu, wciagajac zawiesine w pozadanej ilosci,
okreslonej na podzialce,

w celu doktadnego odmierzenia dawki Kotnierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na
linii podziatki znajdujacej si¢ na ttoku,

butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjac strzykawke z korka,

koncoéwke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno wciskajac tlok,
ostroznie oprozni¢ zawartos¢ strzykawki,

po zastosowaniu butelke zamknaé, pozostawiajac korek w szyjce butelki, a strzykawke doustng
umy¢ w cieptej (nie wrzacej) wodzie z dodatkiem srodka myjacego i wysuszy¢.

A
.llll a

5/8




Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego, dlatego jezeli objawy nasilajg sie lub nie ustgpig po 3
dniach lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

U pacjentow z wrazliwym zotadkiem zalecane jest stosowanie leku IBUM podczas positkow.

Lek nie zawiera cukru ani alkoholu. Moze by¢ stosowany przez osoby chore na cukrzyce (5 ml
zawiesiny IBUM zawiera 1,087 g maltitolu ciektego, co odpowiada okoto 0,07 wymiennika
weglowodanowego).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku IBUM

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku IBUM lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zgltosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé
opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i poradg na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka (bol brzucha), wymioty (moga wystepowac $lady
krwi), bole glowy, dzwonienie w uszach (Szumy uszne), dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej
dawki wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki
(gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna, problemy z
oddychaniem, mruganie powiekami, zaburzenia widzenia, rzadko niskie ci$nienie Krwi, zmiany w
sktadzie krwi i zaburzenia czynnosci nerek.

Pominigcie zastosowania leku IBUM
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Wystgpienie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ przez zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki w najkrétszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow.

Jesli wystapig dziatania niepozadane lub w przypadku watpliwosci, nalezy przerwa¢ podawanie leku i
porozmawia¢ z lekarzem najszybciej, jak to mozliwe.

Osoby w podeszlym wieku stosujace ten lek nalezg do grupy o zwigkszonym ryzyku wystapienia
problemoéw zwigzanych z dziataniami niepozadanymi.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast zwrécié sie do lekarza, jesli

U dziecka wystepuja:

e objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bol brzucha, czarne stolce,
krwawe wymioty lub czgsteczki o ciemnej barwie, ktore przypominaja fusy kawy,

e objawy rzadkich lecz powaznych reakcji alergicznych, takich jak nasilenie astmy,
niewyjasnione $wiszczenie lub dusznos$é, obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu; objawy moga
wystapi¢ nawet po pierwszym zastosowaniu leku; jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem,

e ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypka obejmujaca cate ciato, ztuszczanie, powstawanie
pecherzy 1 odpadanie ptatow skory.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):
e zgaga, bole brzucha, nudnoéci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia.

Niezbyt czesto (wystepuja U 1 do 10 pacjentow na 1 000):
e zapalenie zotadka, jelita grubego i nasilenie choroby Crohna (zapalna choroba jelit),
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bole glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos$¢ lub zmeczenie,

zaburzenia widzenia,

wrzody zotadka, ktore moga krwawié lub pekac,

owrzodzenie jamy ustnej i (lub) obrzek i podraznienie ust,

reakcje nadwrazliwosci z wysypka 1 §wigdem, ataki astmy (z mozliwym spadkiem ci$nienia krwi).

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
e szumy uszne (dzwonienie w uszach).

Bardzo rzadko (wyst¢pujg u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

e zapalenie przetyku lub trzustki, niedroznos¢ jelit,

e cic¢zkie reakcje skome, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pgcherze, ktore moga si¢ tuszczy¢ i
ktérym towarzyszy goraczka, dreszcze i bole migéni, zte samopoczucie, zespdt Stevensa-
Johnsona; w wyjatkowych przypadkach wystapity ciezkie zakazenia skory w trakcie ospy (ospa
wietrzna),

e zmniejszone oddawanie moczu oraz obrzek (mozliwa ostra niewydolno$¢ nerek lub stan zapalny),
uszkodzenia nerek lub zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi (pierwszymi objawami s3:
zmniejszone oddawanie moczu, zmetnienie moczu, krew w moczu, bol plecow, mozliwy obrzek
ndg i ogdlne zte samopoczucie),

e zaburzenia wytwarzania krwinek (pierwsze objawy to goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienia z nosa i skory,
niewyjasnione lub nietypowe siniaki),

o reakcje psychotyczne i depresja,

e pogorszenie stanu zapalnego z powodu zakazenia; jesli wystapig objawy zakazenia lub nasilajg si¢
w trakcie stosowania leku 1BUM, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

e obrzek, wysokie cisnienie krwi, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca,

e zaburzenia czynnoS$ci watroby lub zapalenie watroby, hiewydolnos¢ lub uszkodzenie watroby,
zwlaszcza podczas dlugotrwatego stosowania, objawiajace si¢ zazotceniem skory i oczu lub
jasnym stolcem i ciemnym moczem,

e bardzo rzadko podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
moézgowych wraz ze sztywnos$cig karku, bole glowy, zte samopoczucie, goraczke lub zaburzenia
swiadomosci; pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
choroba mieszana tkanki facznej) sa bardziej narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku ich wystapienia.

Czestos$¢ nieznana:

o cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS naleza: wysypka
skorna, goraczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwiekszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek),

e czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku
leczenia (ostra uogodlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac
przyjmowanie leku IBUM i niezwlocznie zwrocic¢ sie o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Przyjmowanie takich lekéw jak IBUM moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek IBUM

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w zamknigtym oryginalnym
opakowaniu.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUuM

— Substancja czynng leku jest ibuprofen. 5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu.

— Pozostate sktadniki to: maltitol ciekty, glicerol, guma ksantan, sacharyna sodowa, sodu benzoesan
(E 211), kwas fumarowy, disodu fosforan dwunastowodny, aromat bananowy (zawiera glikol
propylenowy E 1520), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek IBUM i co zawiera opakowanie
Lek ma postac biatej zawiesiny o bananowym zapachu.

Opakowanie leku stanowi butelka ze szkta brunatnego z zakretka aluminiowa z wktadkg i
pierscieniem gwarancyjnym, zawierajaca 130 g zawiesiny doustnej, oraz miarka lub tyzka miarowa,
lub korek i strzykawka doustna, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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