Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IBUM dla dzieci, 60 mg, czopki
({buprofenum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta fub wedhig wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwr6ci€ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek IBUM dla dzieci, czopki, i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUM dia dzieci, czopki
Jak stosowac lek IBUM dla dzieci, czopki

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek IBUM dla dzieci, czopki

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje

S e

1. CO TO JEST LEK IBUM DLA DZIECI, CZOPKI, I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek IBUM dla dzieci, czopki, zawiera ibuprofen — substancje z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), majacych dziatanie przeciwbdlowe, przeciwgorgczkowe i przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania
e stany gorqczkowe roznego pochodzenia migdzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia, a takze w
przebiegu odczynu poszczepiennego,
® bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:
- bole glowy, gardla i mi¢éni (np. w przebiegu zakazen wirusowych),
- bdle zebdw, bole po zabiegach stomatologicznych, béle na skutek zabkowania,
- bole stawdw i koscei, na skutek urazéw narzadu ruchu (np. skrecenia),
- bdle na skutek urazow tkanek miekkich,
- béle pooperacyjne,
- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IBUM DLA DZIECI,
CZOPKI

Kiedy nie stosowa¢ leku IBUM dla dzieci, czopki

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku (wymienione w punkeie 6),

- u pacjentow z czynng lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
(przedziurawieniem) lub krwawieniem, réwniez wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

- u pacjentow, u ktérych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym Iub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystepowaly jakiekolwiek objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki, dusznosci lub astmy oskrzelowe;j,

~ w przypadku przyjmowania innych lekéw z grupy NLPZ (w tym inhibitoréw COX-2 takich jak
celekoksyb lub etorykoksyb),




- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé watroby, nerek lub serca,

- Jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w mézgu (krwawienie z naczyn mézgowych) lub inne
krwawienie,

- jeslt u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigeia krwi, skaza krwotoczna (sktonnosé do
krwawieti) lub zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu,

- u pacjentéw odwodnionych {odwodnienie wywotane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem plynow).

Jesli osoby doroste stosuja ten lek, nie nalezy stosowaé go w ostatnich 3 miesiacach ciazy.

Ostrzezenia i srodKki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé stosujac lek IBUM dla dzieci, czopki:

— Jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbélowe z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy,

— jesli u pacjenta stwierdzono nicktére choroby skéry (toczen rumieniowaty ukladowy, mieszang
chorobe tkanki tacznej),

~ jeli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby
Jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobg Lesniowskiego i Crohna),

—  Jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone cisnienie krwi i (lub) zaburzenia czynnoéci serca,

— Jjesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosei nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby,

—  po ostatnio przebytej powaznej operacji,

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

—  jesli v pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydhuzy¢ czas
krwawienia),

— w przypadku wystgpowania obecnie lub w przesztosci astmy, przewlekiego kataru, polipow nosa
lub choréb alergicznych, gdyz mozliwe jest wystapienie dusznosci,

~ podczas stosowania innych lekéw, ktdre moga zwigkszaé 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).

Jednoczesne, dtugotrwale stosowanie lekéw przeciwbolowych moze prowadzié do utrzymujacych si¢
powaznych probleméw z nerkami.

IBUM dla dzieci, czopki, moze maskowaé objawy istniejacego zakazenia lub goraczki.

Stosowanie takich lekow jak ibuprofen moze byé zwiazane z niewielkim zwickszeniem ryzyka ataku
serca (zawalu serca) fub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwale stosowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane (3 dni).

W przypadku kfopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesteroiu, palenie tytoniu)
nalezy omowic sposéb leczenia z lekarzem [ub farmaceuta.

Podczas ospy wietrznej nalezy unikaé stosowania leku IBUM dla dzieci, czopki.

U 0s6b w podesztym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania lekéw z grupy NLPZ, w szczegdlnosei tych dotyczacych zoladka i jelit.

Pacjenci, u ktorych wezesniej wystapily dziatania niepozadane w obrebie przewodu pokarmowego,
zwlaszeza pacjenci w podeszlym wieku, powinni zglaszaé wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy
brzusznej (szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym etapie
leczenia.

Inne leki i IBUM dla dzieci, czopki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. '




W szczegblnosei nalezy powiedziet lekarzowi, jesli przyjmuje sie:

» kortykosteroidy {np. prednizolon), poniewaz moga one zwiekszaé ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego,
inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb lub etorykoksyb),

¢ nicktore leki przeciwzakrzepowe (np. kwas acetylosalicylowy/aspiryna, acenokumarol,
tyklopidyna), poniewaz leki z grupy NLPZ moga nasilaé dzialanic lekéw przeciwzakrzepowych,

» nicktédre leki przeciwnadeisnieniowe (inhibitory ACE, np. kaptopryl), moga ulegaé wplywowi lub
mie¢ wplyw na leczenie ibuprofenem,

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

* Icki stosowane w nadci$nieniu krwi i leki moczopedne, poniewaz leki z grupy NLPZ moga.
ostabiaé dziatanie tych lekow i istnieje mozliwo$é zwickszenia ryzyka uszkodzenia nerek;

w takim przypadku wazne by dziecko pito duze ilosci wody w ciagu dnia,

o lit (lek stosowany w depresji), poniewaz moze zwickszad sie dzialanie litu,
metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych lub chordb reumatycznych),
poniewaz moze zwigksza¢ si¢ dzialanie metotreksatu,

s takrolimus (lek hamujacy reakcje immunologiczne), poniewaz zwigkszone jest ryzyko
toksycznego dziatania na nerki,

¢ cyklosporyng (lek hamujacy reakcje odpornosciowe), poniewaz istnieja ograniczone dane
dotyczace zwigkszonego ryzyka toksycznego dziatania na nerki,

e - zydowudyne (lek stosowany w leczeniu AIDS), poniewaz stosowanie ibuprofenu moze prowadzié
do zwigkszenia ryzyka krwawienia do stawéw lub krwawienia, kt6re prowadzi do obrzekéw (u
pacjentdéw z hemofilia z pozytywnym wynikiem testu na obecnos¢ przeciwciat HIV),

¢ pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe): moga wystapi¢ oddzialywania kliniczne
mi¢dzy tymi lekami a lekami z grupy NLPZ; zalecana jest kontrola stezenia glukozy we krwi,

¢ probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): moga op6znié

wydalanie ibuprofenu,

glikozydy naparstnicy, fenytoina i lit: ibuprofen moze zwickszy¢ stezenie tych lekéw w osoczu,

antybiotyki z grupy chinolondéw: mogg zwigkszaé ryzyko wystapienia drgawek,

cholestyramina: moze opdZniac i zmniejsza¢ wehtanianie lekow z grupy NLPZ,

mifepryston: nie naleZy stosowaé¢ NLPZ w okresie 8 — 12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz

moga one ostabiac dzialanie mifeprystonu,

* worykonazol i flukonazol (leki przeciwgrzybicze): moga zwickszaé ryzyko wynikajace ze
stosowania lekéw z grupy NLPZ.

* & & o

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg¢, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

W ciagu pierwszych 6 miesigcy ciazy nie zaleca si¢ stosowania leku, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Podczas ostatnich 3 miesigcy ciaZy nie wolno stosowaé leku, poniewaz mogloby to zwieksza¢ ryzyko
wystapienia powiklan u matki i u dziecka w okresie okoloporodowym.

Karmienie piersia

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenikaé do mleka matek karmigcych. W przypadku
krétkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach zalecanych, szkodliwy wplyw na niemowleta
wydaje si¢ malo prawdopodobny.

Piodnosé
Ibuprofen moze utrudniaé zajscie w cigzg. Jezeli pacjentka planuje ciaze lub ma problemy z zajsciem
w ciaze, powinna o tym poinformowaé lekarza,




Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Kroétkotrwale stosowanie leku nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$é prowadzenia
pojazddw 1 obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK IBUM DLA DZIECI, CZOPKI

Lek stosuje si¢ doodbytniczo.

Stosowanie u dzieci

IBUM dla dzieci, czopki, nalezy stosowaé u dzieci powyzej 3 miesiaca Zycia o masie ciala nie
mniejszej niz 6 kg.

Maksymalna dobowa dawka ibuprofenu wynosi od 20 do 30 mg/kg masy ciata podawana w 3 do 4
pojedynczych dawkach wedhig ponizszego schematu:

Dzieci 0 masie ciata od 6 kg do 8 kg (wiek 3 do okolo 9 miesiecy): dawka poczatkowa to 1 czopek (60
mg). W razie potrzeby nastgpnie 1 czopek po 6 do 8 godzinach. Nie stosowaé wiecej niz 3 czopki (180
mg) na dobe.

Dzieci 0 masie ciala od 8 kg do 12.5 kg (wiek okolo 9 miesiecy do 2 lat): dawka poczatkowa to 1
czopek (60 mg). W razie potrzeby nastepnie 1 czopek po 6 godzinach. Nie stosowaé wigcej niz 4
czopki (240 mg) na dobe.

Lek nalezy podawac w odstgpach co najmniej szesciogodzinnych.
Nie nalezy stosowaé wiekszej dawki leku niz zalecana.

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowaé dluzej niz 3 dni.

Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego, dlatego jezeli objawy utrzymuja sie lub nasilajg albo
jesl wystapia nowe objawy, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby: przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku IBUM dla dzieci, czopki
W razie zastosowania wigkszej niZ zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z

lekarzem.

Objawy przedawkowania obejmujg nudnosci, wymioty, bél brzucha, bol glowy, zawroty glowy,
sennos¢, mruganie powickami, zaburzenia widzenia, szumy uszne i rzadko niskie cisnienie krwi,
zmiany w skladzie krwi, zaburzenia czynnosci nerck i utrate przytomnosci.

Pominigcie zastosowania leku IBUM dla dzieci, czopki
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych waipliwosci zwiqzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wystapienie dziatah niepozgdanych mozna zmmniejszyé przez zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki w najkrétszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow.




Jedli wystapig dziatania niepozadane lub w przypadku watpliwosci, nalezy przerwaé podawanie leku i
porozmawia¢ z lekarzem najszybceiej jak to mozliwe,

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

Stosowanie takich lekéw jak IBUM dla dzieci, czopki moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE LEKU i natychmiast zwrocié si¢ do lekarza, jesli
u dziecka wystepuja:

objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny b6l brzucha, czamne stolce,
krwawe wymioty lub czasteczki o ciemnej barwie, kidre przypominajg fusy kawy.

objawy rzadkich lecz powaZnych reakcji alergicznych, takich jak nasilenic astmy,
niewyjasnione swiszczenie lub dusznosé, obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci

w oddychaniu, kotatania serca, spadek cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Objawy moga
wystapi¢ nawet po pierwszym zastosowaniu leku. Jesli ktorykolwiek z tych objawéw wystapi,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z Iekarzem.

cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka obejmujaca cate ciato, ztuszezanie, powstawanie
pecherzy i odpadanie ptatéw skory.

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Czesto (wystgpuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):

zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdgcia z oddawaniem gazéw, biegunka, zaparcia.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):

zapalenie zotadka, jelita grubego 1 nasilenie choroby Crohna (zapalna choroba jelit),

béle glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$é lub zmeczenie,

Zaburzenia widzenia,

wrzody zotadka, ktére moga krwawié lub pekaé,

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

reakeje nadwrazliwosci z wysypka 1 $wiadem, ataki astmy (z mozliwym spadkiem cisnienia krwi).

Rzadke (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

szumy uszne (dzwonienie w uszach),

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

zapalenie przetyku lub trzustki, niedroznos¢ jelit,

cigzkic reakcje skérne, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pecherze, ktore moga sie tuszezyé i
ktérym towarzyszy goraczka, dreszeze i bole migsni, zle samopoczucie, zespét Stevensa-
Johnsona; w wyjatkowych przypadkach wystapity cigzkie zakazenia skéry w trakcie ospy (ospa
wietrzna),

zmniejszone oddawanie moczu oraz obrzgk (mozliwa ostra niewydolno$¢ nerek lub stan zapalny);
uszkodzenia nerek lub zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi (pierwszymi objawami sa
zmniejszone oddawanie moczu, zmetnienie moczu, krew w moczu, bél plecéw, mozliwy obrzek
ndg i ogdlne zle samopoczucie),

problemy dotyczace wytwarzania krwinek (pierwsze objawy to gorgczka, bol gardta,

powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienia z

nosa i skory, niewyjasnione fub nietypowe siniaki),

reakcje psychotyczne i depresja,

pogorszenie stanu zapalnego z powodu zakaZenia; jesli wystapia objawy zakazenia lub nasilajg sie
w trakcie stosowania leku Tbum dla dzieci, czopki, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem,

obrzek, wysokie cisnienie krwi, kotatanie serca, niewydolnoéé serca, zawat serca,

zaburzenia czynnosci watroby lub zapalenie watroby; niewydolno$é lub uszkodzenie watroby,
zwlaszeza podezas dlugotrwalego stosowania, objawiajace si¢ zazétceniem skéry i oczu lub
Jjasnym stolcem i ciemnym moczem,




* bardzo rzadko podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
mézgowych wraz ze sztywnosceig karku, béle glowy, zte samopoczucie, goraezke lub zaburzenia
swiadomosci; pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczeh rumieniowaty uktadowy,
choroba mieszana tkanki facznej), sa bardziej narazeni na wystapienie dzialan niepozadanych;
nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem, w przypadku ich wystapienia.

Jesli wystqpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepoiqdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IBUM DLA DZIECI, CZOPKI

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosei zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dziefi danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takic postgpowanic pomoze chronié
Srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek IBUM dla dzieci, czopki
Substancja czynna leku jest ibuprofen. 1 czopek zawiera 60 mg ibuprofenu.
Ponadto lek zawiera Witepsol S58

Jak wyglada lek IBUM dla dzieci, czopki, i co zawiera opakowanie
Jedno opakowanie leku zawiera 10 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

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

Tel. +48 (71) 3529522

Faks +48 (71) 35276 36

Informacja o leku -
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

S.AOMWARSIAWA
RAGI! | BADAR
CHYLERGWw

o




