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Ibuprom dla Dzieci Forte, 200 mg/5 ml 150 m|

cena: 35,79 PLN

IBUPROM
dlaDzieci . =
FORTE / Opis stownikowy
! \ Czas dostawy 2-5dni
A IBLIPRDI:H Dawka Kazdy 1 ml zawiesiny zawiera 40 mg
¢ daDzieci  FORTE ibuprofenu
. Opakowanie 150 ML
SMAK TRUSKAWKOWY Postac syrop
(D pis Producent USP
Rejestracja lek
Substancja ibuprofen
czynna
Zastosowanie Gorgczka

Opis produktu

Wskazania

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

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

béle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: béle gtowy, gardta i miesni np. w przebiegu zakazen wirusowych; bdle
miesni, stawdw i kosci, na skutek urazéw narzadu ruchu (nadwyrezenia, skrecenia);

boéle na skutek urazéw tkanek miekkich, bdle pooperacyjne;

béle zebdw, béle po zabiegach stomatologicznych, bdle na skutek zgbkowania;

béle uszu wystepujgce w stanach zapalnych ucha srodkowego.

Opis

Substancja czynng leku Ibuprom Forte dla Dzieci 200 mg/5ml, w postaci zawiesiny doustnej jest ibuprofen, ktéry nalezy do grupy lekow
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Dziatanie tych lekéw polega na zmianie odpowiedzi organizmu na bél, stan
zapalny i podwyzszong temperature ciata.

Substancja czynna: ibuprofenum

Sktad

5 ml zawiesiny zawiera:

200 mg substancji czynne ibuprofenu
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pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, sacharyna sodowa, sodu chlorek,
hypromeloza 15 cP, guma ksantan, maltitol ciekty, glicerol, aromat truskawkowy (zawiera substancje identyczne z naturalnymi
aromatami, naturalne aromaty, maltodekstryne, cytrynian trietylu, glikol propylenowy i alkohol benzylowy), woda oczyszczona.

Zawartosc

Lepka, prawie biata zawiesina.

Opakowania: butelka o pojemnosci 150 ml. Do opakowania dotgczony jest dozownik w formie strzykawki utatwiajgcy dawkowanie.
Zalecana dawka w przypadku bélu i gorgczki, to:

Masa ciata (wiek), Dawka jednorazowa, Jak czesto w ciggu 24 godziny?

od 5 kg (3 do 5 miesiecy), 1,25 ml (réwnowarto$¢ 50 mg ibuprofenu), 3 razy

7 do 9 kg (6 do 11 miesiecy), 1,25 ml (réwnowarto$¢ 50 mg ibuprofenu), 3 do 4 razy
10 do 15 kg (1 - 3 lata), 2,5 ml (réwnowartosé 100 mg ibuprofenu), 3 razy

16 do 19 kg (4-5 lat), 3,75 (réwnowartosé 150 mg ibuprofenu), 3 razy

20 do 29 kg (6-9 lat), 5 ml (rGwnowartos$¢ 200 mg ibuprofenu), 3 razy

30 do 40 kg (10-12 lat), 7,5 ml (réwnowarto$¢ 300 mg ibuprofenu), 3 razy

Przeciwwskazania
Nie stosowac leku Ibuprom dla Dzieci:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku oraz inne podobne leki
przeciwbélowe (z grupy NLPZ),

u pacjentdéw, u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;,

u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotgdka i/lub dwunastnicy czynnag lub przebytg, perforacjg lub krwawieniem, réwniez z tymi
wystepujgcymi po zastosowaniu NLPZ, St

u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby, ciezka niewydolnoscig nerek lub ciezkag niewydolnoscia serca,

U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (zwiekszone ryzyko
wystapienia dziatar niepozadanych),

w Il trymestrze cigzy,

ze skazg krwotoczng.

Uwagi do stosowania
Lek Ibuprom dla Dzieci Forte zawiera maltitol ciekty i séd

Lek zawiera maltitol ciekty. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skonsultowac sie z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 4,8 mg/ml sodu, nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong czynnoécig nerek i u pacjentéw kontrolujgcych
zawartos¢ sodu w diecie.

Ostrzezenia

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprom dla Dzieci nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, przede wszystkim jesli u pacjenta
stwierdzono wczesniej:

toczen rumieniowaty lub mieszang chorobe tkanki tacznej,

objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, chorobe Lesniowskiego-
Crohna),

nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

zaburzenia czynnosci nerek,

zaburzenia czynnosci watroby,
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zaburzenia krzepniecia krwi,

czynng lub przebytg astme oskrzelowg lub objawy reakcji alergicznych w przesztosci; po zazyciu leku moze wystgpi¢ skurcz oskrzeli,
wrodzong nietolerancje fruktozy (ze wzgledu na mozliwo$¢é przeksztatcenia maltitolu, jednego ze sktadnikéw pomocniczych, we
fruktoze).

U odwodnionych dzieci istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moze by¢ smiertelne i ktére nie
zawsze jest poprzedzone objawami ostrzegawczymi. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy
natychmiast odstawic lek. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwtaszcza w
poczatkowym okresie stosowania leku. Jednoczesne i dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze byé
zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku.

Przedawkowanie
W razie przypadkowego przedawkowania leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Objawy przedawkowania:

u wiekszosci pacjentéw moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy
uszne, bol gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. Ciezsze zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia sie sennoscig,
a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczka. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ konwulsje. Podczas ciezkich zatrué
moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy moze by¢ zwiekszony. Moga wystagpic: ostra niewydolnos¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawdéw astmy.

Leczenie przedawkowania:

Leczenie jest objawowe i podtrzymujgce, polegajgce na usunieciu z organizmu nadmiaru leku. Lekarz bedzie monitorowac¢ czynnos¢
serca i kontrolowac objawy czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Rozwazy podanie doustnie wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny
od przedawkowania. W przypadku wystgpienia czestych lub przedtuzajacych sie konwulsji, lekarz poda dozylnie diazepam lub
lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma lekarz poda leki rozszerzajgce oskrzela.

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Wystapienie dziatan niepozgdanych
mozna zmniejszy¢ przez zastosowanie najmniejszej dawki w najkrétszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawdw. U dziecka moze
wystgpi¢ jedno ze znanych dziatan niepozadanych lekéw z grupy NLPZ. Jesli wystapig dziatania niepozadane lub w przypadku
watpliwosci, nalezy przerwac¢ podawanie leku i skonsultowac sie z lekarzem najszybciej jak to mozliwe. Osoby w podesztym wieku
stosujgce ten lek nalezg do grupy o zwiekszonym ryzyku wystgpienia probleméw zwigzanych z dziataniami niepozadanymi. Nalezy
przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, jesli wystapia:

objawy krwawienia jelitowego, takie jak: silny bél brzucha, czarne smoliste stolce, wymiotowanie krwig lub ciemnymi czgstkami, ktére
wygladaja jak fusy od kawy.

objawy rzadkich, ale powaznych reakcji alergicznych, takich jak nasilenie astmy, niewyjasnione swiszczenie lub dusznos¢, obrzek twarzy,
jezyka lub gardta, trudnosci z oddychaniem, kotatanie serca, spadek cisnienia krwi prowadzacy do wstrzgsu; objawy te mogg wystapic¢
nawet po pierwszym zastosowaniu leku.

ciezkie reakcje skorne, takie jak: wysypka skdrna obejmujaca cate ciato, ztuszczenie, powstawanie pecherzy i odpadanie ptatow skory.
Jesli wystapi lub nasili sie ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy przerwac¢ stosowanie leku i zwrécié¢ sie do lekarza.

Wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
zgaga, bdl brzucha, nudnosci i niestrawnosé, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazéw, biegunka, zaparcia.

Wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
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zapalenie zotadka, jelita grubego i nasilenie choroby Lesniowskiego-Crohna, bl gtowy, zawroty gtowy, bezsennosé, pobudzenie,
drazliwos¢, zmeczenie, zaburzenia widzenia, wrzody zotgdka, ktére moga krwawié lub pekaé¢, owrzodzenie jamy ustnej i (lub) obrzek i
podraznienie skory, reakcje nadwrazliwosci z wysypka i Swigdem, ataki astmy (z mozliwym spadkiem cignienia krwi).

Wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
szumy uszne (dzwonienie w uszach).
Wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zapalenie przetyku lub trzustki, niedroznos¢ jelit;
ciezkie reakcje skérne w tym wysypka z zaczerwienieniem i pecherze, ktére moga tuszczy¢ sie i ktérym towarzyszy gorgczka, dreszcze i
béle miesni, zte samopoczucie, zespét Stevensa- Johnsona.

W wyjatkowych przypadkach wystgpity ciezkie zakazenia skéry w trakcie ospy (ospa wietrzna);

zmniejszone oddawanie moczu niz zwykle oraz obrzek (mozliwa ostra niewydolno$¢ nerek lub stan zapalny mogace objawiac sie
rowniez zmetnieniem moczu, krwig w moczu, bélem plecéw, obrzekiem nég lub ogdlnym ztym samopoczuciem);

problemy dotyczace wytwarzania krwinek (pierwsze objawy to gorgczka, bdl gardta, powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej, objawy
grypopodobneg, silne wyczerpanie, krwawienia z nosa i skory, niewyjagnione lub nietypowe siniaki);

reakcje psychotyczne, depresja;

pogorszenie stanu zapalnego z powodu zakazenia;

obrzek, wysokie cisnienie krwi, kofatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat serca;

zaburzenia czynnosci watroby lub zapalenie watroby mogace objawiac sie zazétceniem skory i oczu lub jasnym stolcem i ciemnym
moczem;

podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowych wraz ze sztywnoscig karku, bole
gtowy, zte samopoczucie, gorgczke lub zaburzeniami $wiadomosci.

Pacjenci z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tgcznej) sg bardziej narazeni na wystapienie
dziatan niepozadanych. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, w przypadku ich wystapienia. Przyjmowanie ibuprofenu moze
by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ul. 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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
Interakcje z innymi lekami

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac. Lek Ibuprom dla Dzieci moze wptywac na dziatanie innych lekdw lub tez inne leki moga wptywac na
dziatanie leku Ibuprom dla Dzieci. Do lekéw takich nalezg na przyktad:

leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepdw, takie jak aspiryna/kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna) — moze zwiekszaé sie ryzyko krwawien,

leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedgce
antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak losartan, leki moczopedne, takie jak indapamid) - moze ostabiac sie ich dziatanie i
nasila¢ niewydolnos¢ nerek,

leki przeciwbodlowe, kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne — moze zwiekszac ryzyko dziatan niepozadanych,
zwtaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego,

leki nasercowe — moze zwiekszaé ich stezenie we krwi,

zydowudyna — zwieksza sie ryzyko krwawieri do stawoéw lub krwawien prowadzgcych do obrzekéw u chorych na hemofilie,

lit i metotreksat — moze zwiekszac ich toksycznosé,
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kortykosteroidy — zwieksza sie ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawien.

Takze niektdre inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibuprom dla Dzieci. Dlatego tez przed zastosowaniem
leku Ibuprom dla Dzieci z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow

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

Cigza i laktacja

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

Nie zaleca sie stosowania leku w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy. Stosowanie leku jest przeciwwskazane podczas ostatnich 3
miesiecy cigzy, poniewaz mogtoby to zwiekszac ryzyko wystgpienia powiktari u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig, jednak nie sg znane przypadki wystapienia dziatan
niepozgdanych u niemowlat karmionych piersia.

Sposob przechowywania 25°C
Producent / Podmiot odpowiedzialny: US PHARMACIA

Pozwolenie: MZ 22395
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