Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 24 godzin u dzieci w wieku 3-5 miesiecy lub po 3 dniach u dzieci w wieku
powyzej 6 miesiecy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym
Jak stosowac lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym i w jakim celu si¢ go
stosuje

Jak dziala lek

Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Lek wykazuje dziatanie przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe

i przeciwzapalne.

W jakim celu stosuje si¢ Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

Lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci, mtodziezy i 0oséb dorostych w nastepujacych

przypadkach:

- goraczka roznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych);

- boéle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (takze bole uszu wystepujace
w stanach zapalnych ucha $rodkowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku
truskawkowym

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

o jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent miat w przeszto$ci objawy alergii w postaci kataru (niezytu btony §luzowej nosa),
obrzgku naczynioruchowego, pokrzywki, skurczu oskrzeli, astmy oskrzelowej po przyjeciu
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

o jesli u pacjenta wystegpuje lub wystepowato w przesztosci owrzodzenie zotadka i (lub)
dwunastnicy, albo wystepuje lub wystepowato krwawienie z przewodu pokarmowego,



o jesli u pacjenta wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, zwigzane
z wezesniejszym leczeniem NLPZ,
jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,
jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie,
jesli u pacjenta stwierdzono skazg krwotoczna,
jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego, takie jak
trombocytopenia,
. jesli u pacjenta wystgpuje ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem ptynoéw),
. w okresie ostatnich trzech miesiecy cigzy (patrz ponizej punkt ,,Ciaza, karmienie piersig
i wptyw na ptodnosc”),
o nie podawa¢ niemowlgtom o masie ciata ponizej 5 kg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym nalezy
omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

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

Przed zastosowaniem leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym, pacjent powinien

omoOwic leczenie z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

o u pacjenta wystgpuja choroby serca, takie jak niewydolno$c¢ serca, dtawica piersiowa (bol
W klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszed! jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny - TIA),

o pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wyst¢gpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton,

o wystepuja niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) Iub mieszana choroba
tkanki taczne;j),

o wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba przewodu pokarmowego, przewlekte zapalne

choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna),

poniewaz stany te moga ulec nasileniu,

stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby,

jest bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

wystepujg zaburzenia krzepnigcia krwi,

stwierdzono czynng lub przebyta astmg oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych

W przesztosci, poniewaz po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

o stwierdzono ospe¢ wietrzng — zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibufen dla dzieci FORTE
0 smaku truskawkowym.

Nalezy rowniez skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje inne leki, szczegolnie leki

przeciwzakrzepowe, moczopgdne, nasercowe, kortykosteroidy (patrz punkt ,,Lek Ibufen dla dzieci

FORTE o smaku truskawkowym a inne leki”).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt ,,Lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym a inne leki”).

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawoOw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Osoby w wieku podesztym sg bardziej narazone
na wystepowanie dziatan niepozadanych.



Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze prowadzi¢ do zgonu i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub
moze wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic¢ lek. Pacjenci

Z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Tak jak inne leki z grupy NLPZ, ibuprofen moze maskowac¢ objawy infekcji.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Ryzyko to moze
ulec zwickszeniu w przypadku obcigzenia fizycznego skutkujgcego utratg soli i odwodnieniem.
Dlatego nalezy unikac¢ jednoczesnego, dlugotrwalego stosowania roznych lekow przeciwbolowych.

Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynno$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibufen dla dzieci
FORTE o smaku truskawkowym. Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na
btonach §luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku lbufen
dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym i niezwlocznie zwrdcié¢ si¢ o pomoc medyczng, poniewaz
moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

W wyjatkowych przypadkach, przyczyna ciezkich powiktan infekcyjnych skory i tkanek migekkich
moze by¢ ospa wietrzna. Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu tych zakazen.
W zwigzku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku
truskawkowym w przypadku ospy wietrznej.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej ambliopii (ostabienie
ostroéci wzroku), dlatego wszelkie zaburzenia widzenia nalezy zgtasza¢ lekarzowi.

Lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym moze wplywaé na dziatanie innych lekoéw lub

tez inne leki moga wptywac na dziatanie leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym. Na

przyktad:

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

o leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,

takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie

jak losartan);

leki przeciwbolowe;

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

leki stosowane w depresji (selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)), lit;

leki moczopedne;

zydowudyna, rytonawir (leki stosowane w leczeniu zakazen HIV);

metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow);

kortykosteroidy (takie jak prednizolon);

glikozydy nasercowe, w tym digoksyna (stosowane w leczeniu chordb serca);

fenytoina (lek przeciwpadaczkowy);

cyklosporyna, takrolimus (leki obnizajace reakcje odporno$ciowe organizmu);

antybiotyki z grupy chinolondw (takie jak cyprofloksacyna);

antybiotyki aminoglikozydowe (takie jak streptomycyna);



mifepryston (lek stosowany w ginekologii);

probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej);

doustne leki przeciwcukrzycowe (takie jak glimepiryd);

worykonazol, flukonazol (leki przeciwgrzybicze);

cholestyramina (stosowana u 0so6b z duzym st¢zeniem cholesterolu);

baklofen (lek stosowany si¢ w celu zmniejszenia i ztagodzenia nadmiernego napigcia migsni
szkieletowych, ktore wystepuje w przebiegu niektorych chorob, np. stwardnieniu rozsianym).
Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibufen dla dzieci
FORTE o smaku truskawkowym. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibufen dla dzieci FORTE

0 smaku truskawkowym z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym z jedzeniem i piciem
Lek podaje si¢ po positkach, z duza iloscig ptynow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania tego leku w ciggu pierwszych 6 miesi¢cy ciazy, chyba ze lekarz zaleci

inaczej. Podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy nie wolno przyjmowac leku, poniewaz mogtoby to
zwigkszac ryzyko wystgpienia powiktan u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Karmienie piersig
Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka karmigcych matek, jest jednak bardzo mato
prawdopodobne, aby wptywat negatywnie na niemowle¢ karmione piersia.

Wplyw na ptodnos¢
Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga niekorzystnie
wplywaé na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

W zwiagzku z tym, ze podczas stosowania leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

w duzych dawkach moga wystapi¢ dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak zmeczenie i zawroty glowy, w pojedynczych przypadkach dochodzi¢ moze do uposledzenia
zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Ostrzezenie ma szczeg6lne zastosowanie

w przypadku zazycia leku z alkoholem.

Lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym zawiera maltitol ciekly (E 965), sodu
benzoesan (E 211), séd

Lek zawiera 2,4 g maltitolu ciektego w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 5 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml zawiesiny doustne;.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Ibufen dla dzieci FORTE o0 smaku truskawkowym

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

Lek nalezy stosowac¢ doustnie.
Do opakowania dotgczony jest dozownik w formie strzykawki.
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Odkreci¢ zakretke butelki (nacisng¢ do dotu i przekreci¢ w strone przeciwng do ruchu
wskazowek zegara).

Dozownik mocno weisngé w otwor w szyjce butelki.

Energicznie wstrzasna¢ butelka.

Aby napetni¢ dozownik, butelke nalezy odwroci¢ do géry dnem, a nastepnie ostroznie
przesuwac ttok dozownika do dotu, wciagajac zawiesing do pozadanego miejsca na podziatce.
Butelke odwrdcic¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac dozownik, wyjac go z butelki.
Koncowke dozownika nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastgpnie wolno naciskajac tlok
ostroznie oprozni¢ zawarto§¢ dozownika.

Po zastosowaniu butelke nalezy zamkna¢ zakrecajac zakretke, a dozownik umy¢ i wysuszy¢.

Okreslajac dawke ibuprofenu nalezy uwzgledni¢ mase ciala (mc.) i wiek pacjenta. Zwykle stosowana
dawka pojedyncza ibuprofenu wynosi od 7 do 10 mg/kg mc., az do maksymalnej dawki dobowe;j
wynoszacej 30 mg/kg me., podzielonej na 3 do 4 pojedynczych dawek.

Minimalna przerwa pomiedzy kolejnymi dawkami wynosi 6 godzin.

W celu doktadnego dawkowania do opakowania dotagczony jest dozownik w formie strzykawki.
Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Zalecana dawka

Czestos¢ podawania na dobe
Masa ciala (wiek pacjenta) | Dawka jednorazowa (maksymalna dawka dobowa
ibuprofenu)
5-7,6 kg (3-6 miesigcy) 1,25 ml (1 x 50 mg) 3razy (150 mg)
7,7-9 kg (6-12 miesigcy) 1,25 ml (1 x 50 mg) 3 do 4 razy (150-200 mg)
10-15 kg (1-3 lat) 2,5ml (1 x 100 mg) 3 razy (300 mg)
16-20 kg (4-6 lat) 3,75 ml (1 x 150 mg) 3 razy (450 mg)
21-29 kg (7-9 lat) 5ml (1 x 200 mg) 3 razy (600 mg)
30-40 kg (10-12 lat) 7,5ml (1 x 300 mg) 3 razy (900 mg)
Powyzej 40 kg 5-10 ml (200-400 mg) 3 razy (1200 mg)
(dzieci i mtodziez w wieku od
12 lat i dorosli)

W przypadku dzieci w wieku 3-5 miesi¢cy, nalezy zasiegnac porady lekarza, jesli objawy nasilaja si¢
lub jesli nie ustepuja po 24 godzinach.




W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy, nalezy zasiegnac porady lekarza, jesli podawanie
leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

Lek przeznaczony do krotkotrwatego stosowania.
Leku nie nalezy stosowa¢ u niemowlat o masie ciata ponizej 5 kg.

U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby nie ma
potrzeby zmniejszenia dawki leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym.

U pacjentéw w podesztym wieku dostosowanie dawki leku nie jest wymagane.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku
truskawkowym

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku
truskawkowym lub jesli dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub
zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢ opini¢ o0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na
temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystgpowac $lady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacj¢ i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowata
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kolatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gldwnie u dzieci),
ostabienie i1 zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

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

Przypadki przedawkowania sg rzadkie. Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe

i podtrzymujace. Lekarz rozwazy podanie wegla aktywnego, jezeli od momentu przedawkowania nie
uplyneto wiecej niz jedna godzina.

Pominigcie zastosowania leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym jest na 0got dobrze tolerowany.

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponize;j.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czestosci wystgpowania.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 do 10 pacjentéw)
o biegunka (ze wzgledu na obecnos¢ maltitolu i glicerolu w sktadzie leku).

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
° niestrawnosc¢, bol brzucha, nudnosci, wzdgcia;

o bole glowy;

o wysypki skorne r6znego typu, pokrzywka i §wiad.




Rzadko (wystepujace rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentéw)

wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia i wymioty;
zawroty glowy, bezsennos$¢, pobudzenie i uczucie zmeczenia.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdéw)

aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych objawiajace si¢ sztywnoscia karku, bolem
glowy, nudnos$ciami, wymiotami, goraczka, dezorientacja - odnotowano u pacjentow

Z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej;

zaburzenia uktadu krwiotworczego (anemia - niedokrwistos$¢; leukopenia - zmniejszenie liczby
leukocytow; trombocytopenia - zmniejszanie liczby ptytek krwi; pancytopenia - zaburzenie
hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidlowych elementéw morfotycznych
krwi: erytrocytow, leukocytow i trombocytow; agranulocytoza - zmniejszenie liczby
granulocytow). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, kKrwawienie z nosa, wybroczyny
na skorze.

ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci objawiajace si¢ obrzekiem twarzy, jezyka i krtani; dusznoscia;
przyspieszong akcja serca; znacznym obnizeniem ci$nienia t¢tniczego, anafilaksja, obrzekiem
naczynioruchowym lub wstrzasem;

astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, duszno$¢ i $wiszczacy oddech;

nerwowosc;

zaburzenia widzenia;

szumy uszne, zawroty glowy;

obrzek, nadcis$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca (zgtaszano w zwiazku ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ w duzych dawkach);

choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, smotowate stolce, krwawe wymioty, czasem ze skutkiem $miertelnym,
szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku; wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy ustne;j,
zapalenie btony §luzowej zoladka, owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej;

zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Lesniowskiego-Crohna;

zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwalego stosowania ibuprofenu;
zapalenie watroby i z6ltaczka;

ciezkie postaci reakcji skornych, w tym zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy

i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (objawiajace si¢ wysypka z zaczerwienieniem
i pecherzami, tuszczeniem si¢ skory; owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i spojowkach). Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i zgtosi¢ si¢ do
lekarza po wystgpieniu pierwszych objawow reakcji skornych.

ostra niewydolno$¢ nerek; martwica brodawek nerkowych, szczegdlnie po dtugotrwatym
stosowaniu ibuprofenu, zwigzana ze zwigkszeniem ilo$ci mocznika w surowicy i obrzekiem,
w tym obwodowym; obecnos¢ krwi i (lub) biatka w moczu, $rodmigzszowe zapalenie nerek,
zespot nerczycowy;

obnizony poziom hematokrytu i hemoglobiny w wynikach badan laboratoryjnych.

Czgstos$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespolu DRESS naleza:
wysypka skorna, gorgczka, obrzgk weztow chtonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek);

czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z gorgczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym i niezwtocznie
zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

W pojedynczych przypadkach opisywano depresje i reakcje psychotyczne.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknietg.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i na pudetku po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lek nadaje si¢ do uzytku w ciagu 6 miesigcy od pierwszego otwarcia butelki.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym

- Substancjg czynnag leku jest ibuprofen. 5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza, guma ksantan, glicerol (E 422), sodu benzoesan (E 211),
maltitol ciekty (E 965), sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, sacharyna sodowa
(E 954), sodu chlorek, aromat truskawkowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym i co zawiera opakowanie
Lek jest w postaci zawiesiny barwy biatej lub prawie biatej, o zapachu i smaku truskawkowym.

Dostepne opakowania:

100 ml lub 40 ml zawiesiny w biatej butelce PET z umieszczonym w niej adapterem, zamknigtej
polietylenowg zakretka z pier§cieniem gwarancyjnym z systemem zabezpieczajgcym opakowanie
przed otwarciem przez dziecko.

Butelka wraz z ulotka dla pacjenta i dozownikiem w formie strzykawki umieszczona jest

w tekturowym pudelku. Dozownik w formie strzykawki o objetosci 5 ml posiada podziatke co
0,25 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.5290.2019.2.DA z dnia 28.04.2020 r.



