Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ibunid dla dzieci Forte, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ 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 w przypadku dzieci w wieku 3-5 miesigcy lub po uptywie 3 dni
w przypadku dzieci powyzej 6 miesiaca zycia, mtodziezy i dorostych, nie nastgpita poprawa
lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibunid dla dzieci Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibunid dla dzieci Forte
Jak stosowac lek Ibunid dla dzieci Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibunid dla dzieci Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest lek Ibunid dla dzieci Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

5 ml zawiesiny doustnej leku Ibunid dla dzieci Forte zawiera 200 mg ibuprofenu, ktory nalezy do
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Lek tagodzi takie dolegliwosci jak goraczka,
bol i obrzek.

Lek Ibunid dla dzieci Forte jest przeznaczony do stosowania u niemowlat i dzieci w nastgpujacych
przypadkach:

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

- bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole gtowy, gardta i miesni
np. w przebiegu zakazen wirusowych; bole migsni, stawow i kosci, na skutek urazow narzadu
ruchu (nadwyrezenia, skrgcenia); bole na skutek urazéw tkanek migkkich; bole pooperacyjne;
bole zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zagbkowania; bole glowy;
boéle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

Jesli po uptywie 24 godzin w przypadku dzieci w wieku 3-5 miesigcy lub po uptywie 3 dni
w przypadku dzieci powyzej 6 miesiaca zycia, mtodziezy i dorostych, nie nastgpita poprawa
lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibunid dla dzieci Forte
Kiedy nie stosowa¢é leku Ibunid dla dzieci Forte:

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



- upacjentéw, u ktdrych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekdéw przeciwzapalnych wystgpowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej, obrzeku naczynioruchowego,

- upacjentéw z zaburzeniami krzepni¢cia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia),

- upacjentow z chorobg wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub przebyta, lub
nawracajacymi krwawieniami z przewodu pokarmowego (zdefiniowane jako dwa lub wigce;j
epizodéw owrzodzenia lub krwawienia),

- upacjentow z Krwawieniem z przewodu pokarmowego i perforacja zwigzang z wezesniejszym
leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),

- upacjentdw z czynnym krwawieniem oraz zaburzeniami wytwarzania krwi o nieustalonym
pochodzeniu (takie jak matoptytkowosé),

- upacjentéw z ciezka niewydolno$cia watroby,

- upacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek,

- upacjentéw Z ciezka niewydolnoscia serca,

- w Il trymestrze ciazy,

- upacjentéw ze skaza krwotoczna,

- udzieci w wieku < 3 miesigca zycia,

- Upacjentéw z ciezkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem pltynow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibunid dla dzieci Forte nalezy omowic to z lekarzem

lub farmaceuta.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 3 i informacje ponizej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ), w tym selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta stwierdzono wcze$nie;j:

- toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki tacznej,

- wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria),

- objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

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

- nadcis$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- zaburzenia czynnos$ci watroby,

- zaburzenia krzepnigcia krwi,

- czynng lub przebyta astme oskrzelowg lub objawy reakcji alergicznych w przesztosci,
po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- przyjmowanie innych lekow (szczegdlnie lekow przeciwzakrzepowych, moczopednych,
nasercowych, kortykosteroidow),

- upacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Jesli tylko pojawig si¢ pierwsze objawy nadwrazliwosci po przyjeciu leku Ibunid dla dzieci Forte
(np. wstrzas anafilaktyczny) nalezy przerwac stosowanie tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z

niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegolnosci gdy sg stosowane w duzych

dawkach. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibunid dla dzieci Forte pacjent powinien omoéwic leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli :

- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ 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 przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).
- pacjent choruje na nadcisnienie tgtnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibunid dla dzieci

Forte. Jesli pojawia sie: jakakolwiek wysypka na skdérze, zmiany na btonach $luzowych, pgcherze lub
inne objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ibunid dla dzieci Forte i niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji
skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

Ibunid dla dzieci Forte moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak gorgczka i bol.

W zwiazku z tym Ibunid dla dzieci Forte moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to

W przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skéry zwigzanych

Z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia
utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci 1 mlodziez

U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe

U niektorych pacjentéw niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowac obrzgki i
zatrzymanie ptyndéw. Pacjenci, u ktérych wystgpia obrzeki po zastosowaniu leku Ibunid dla dzieci
Forte, powinni by¢ skonsultowani przez lekarza.

Wplyw na przewdd pokarmowy

Istnieje ryzyko krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢
$miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystapic¢
u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystapienia krwotoku z
przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami
przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym (lek Ibunid dla dzieci
Forte moze by¢ rowniez stosowany przez osoby doroste), powinni poinformowac lekarza o wszelkich
nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegblnie 0 krwawieniu), zwlaszcza w
poczatkowym okresie terapii.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku istnieje wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych z przyjmowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Dotyczy to w
szczegoblnosci krwawien i owrzodzen w obrebie przewodu pokarmowego, co moze zakonczy¢ si¢
zgonem.

Nalezy zgtosi¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy dotyczace przewodu pokarmowego (szczegdlnie
krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak
najmniejszg dawke leku.

Zaburzenia czynnosci nerek

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
przedtuzone stosowanie leku Ibunid dla dzieci Forte moze powodowa¢ martwice brodawek
nerkowych oraz inne zaburzenia nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolno$cig serca, przyjmujacy leki moczopedne lub
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oraz osoby w podesztym wieku sa najbardziej narazone
na pogorszenie czynnosci nerek.



Zaburzenia czynno$ci watroby

U pacjentéw leczonych lekiem Ibunid dla dzieci Forte zwtaszcza dlugotrwale nalezy regularnie
monitorowa¢ czynno$¢ watroby. W przypadku zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych,
stezenia bilirubiny lub fosfatazy alkalicznej dwukrotnie ponad norme¢ w stosunku do wartosci
prawidtowych, nalezy niezwlocznie przerwac leczenie. W takim przypadku nalezy unika¢ ponownego
leczenia ibuprofenem.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci u pacjentow z niewydolnoscia nerek, watroby lub serca
oraz sktonnos$cig do zatrzymywania ptyndw w organizmie, poniewaz stosowanie niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze pogarsza¢ czynno$¢ nerek. U pacjentow z tej grupy dawka
leku powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czynno$¢ nerek monitorowana.

Reakcje skorne

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne takie jak zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Najwieksze ryzyko wystapienia tych ci¢zkich reakcji wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci
przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania leku.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ibunid dla dzieci Forte po wystapieniu pierwszych objawow:
wysypki skornej, uszkodzenia btony sluzowej lub innych objawéw nadwrazliwoscei.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zroédtem cigzkich powiktanych zakazen skory i
tkanek migkkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ wptywu lekoéw z grupy NLPZ na nasilenie
si¢ tych zakazen. Tak wigc zaleca si¢, aby unika¢ stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;.

Inne ostrzezenia

Na poczatku leczenia lekiem Ibunid dla dzieci Forte podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow ze
znacznym odwodnieniem.

Ibunid dla dzieci Forte, podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), moze hamowa¢
agregacj¢ plytek krwi oraz wydtuzaé czas krwawienia.

Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, Ibunid dla dzieci Forte moze maskowac
objawy zakazenia (goraczka, bol, obrzek).

Podczas leczenia dlugotrwatego, duzymi dawkami lekow przeciwbdolowych, moga wystapic¢ bole
glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tych lekow. Ogolnie, natogowe
przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi,
moze spowodowac trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek (nefropatia wywotana
przez $rodki przeciwbdlowe - postanalgetyczna).

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow z astma oskrzelowa, poniewaz lbunid dla dzieci
Forte moze u tych pacjentow wywotac skurcz oskrzeli.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych
lekéw z grupy NLPZ, zwlaszcza jezeli wpltywajg one na przewdd pokarmowy lub osrodkowy uktad
nerwowy.

Ibunid dla dzieci Forte moze czasowo hamowa¢ agregacje ptytek krwi i przedtuzaé czas krwawienia.
Dlatego tez, pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia lub poddawani leczeniu lekami
przeciwzakrzepowymi beda doktadnie obserwowani przez lekarza. W przypadku dtugotrwatego
leczenia ibuprofenem, konieczna jest okresowa kontrola czynno$ci watroby i nerek, jak rowniez liczby
krwinek, zwlaszcza u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka.

NLPZ moga powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).
W takim przypadku nalezy odstawi¢ lek i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.



Przyjmowanie takich lekoéw jak Ibunid dla dzieci Forte moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia
niz zalecane. Jesli objawy si¢ utrzymuja, nasilaja lub nie ustapia po 3 dniach lub, jesli wystapia nowe
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie
wptywac na ptodno$¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Niektore leki przeciwzakrzepowe (zapobiegajace powstawaniu zakrzepow we krwi), takie jak kwas
acetylosalicynowy (aspiryna), warfaryna, tyklopidyna, leki przeciwnadci$nieniowe, takie jak
inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki blokujace receptory beta, antagonisci angiotensyny II, a takze
niektore inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Ibunid dla dzieci Forte lub tez przyjmowanie leku
Ibunid dla dzieci Forte moze wptywac na ich dziatanie.

Zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Ibunid dla dzieci Forte z
innymi lekami.

Lek Ibunid dla dzieci Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
Nalezy unika¢ przyjmowania leku Ibunid dla dzieci Forte z nastgpujacymi lekami :
- innymi lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2,
- kwasem acetylosalicylowym (ASA),
- innymi lekami przeciwbolowymi.

Lek Ibunid dla dzieci Forte moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wpltywac
na dziatanie leku Ibunid dla dzieci Forte. Na przyktad:

- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie
jak losartan, leki moczopedne 0szczedzajace potas),

- glikozydy nasercowe (np.digoksyna), leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace
krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, takie jak aspiryna - kwas acetylosalicylowy,
warfaryna, tyklopidyna),

- leki o dziataniu przeciwptytkowym i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI),

- sulfonylomocznik,

- zydowudyna,

- probenecyd i sulfinpirazon,

- baklofen,

- fenytoina,

- liti metotreksat,

- rytonawir,

- kortykosteroidy,

- cyklosporyna,

- takrolimus,

- worykonazol i flukonazol,

- cholestyramina,

- aminoglikozydy,

- antybiotyki chinolonowe.



Takze niektdre inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibunid dla dzieci
Forte. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibunid dla dzieci Forte z innymi lekami zawsze nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ibunid dla dzieci Forte z jedzeniem i piciem.
U o0s6b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ stosowac lek podczas positku lub popijac
go mlekiem.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W ciagu pierwszych 6 miesi¢cy ciazy nie zaleca si¢ stosowania leku. Podczas ostatnich trzech
miesiecy cigzy nie wolno przyjmowac leku, poniewaz mogloby to zwigkszac ryzyko wystapienia
powiktan u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka karmiacych matek. Nie sg znane
przypadki wystgpienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, tak wigc w zasadzie
nie ma koniecznos$ci odstawiania niemowlat od piersi w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem
w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Lek Ibunid dla dzieci Forte nalezy do grupy lekéw niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),
ktore mogg wptywac na ptodnosc¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu
stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wplyw na zdolnos$¢ do kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstugiwania maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

Lek Ibunid dla dzieci Forte zawiera maltitol ciekly, glicerol, séd, benzoesan sodu oraz alkohol
benzylowy

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 28,95 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w 5 ml zawiesiny. Odpowiada to
okoto 1,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Lek zawiera 5 mg benzoesanu sodu w 5 ml zawiesiny. Benzoesan sodu moze zwigkszac¢ ryzyko
z6ttaczki (zazotcenie skory i biatkdwek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Lek zawiera 0,000826 mg alkoholu benzylowego w 5 ml zawiesiny. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duzailo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak stosowaé lek Ibunid dla dzieci Forte

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

Nalezy stosowac najmniejszg 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 skonsultowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewod
pokarmowy i uktad krgzenia).



Zalecana dawka leku Ibunid dla dzieci Forte, to:

Niemowleta w wieku od 3 do 6 miesiecy (5-7,6 kg): 3 razy po 1,25 ml w ciggu doby (co odpowiada
150 mg ibuprofenu/dobe)

Niemowleta w wieku od 6 do 12 miesiecy (7,7-9 kg): 3 do 4 razy po 1,25 ml w ciggu doby (co
odpowiada 150-200 mg ibuprofenu/dobg)

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (10-15 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 300 mg
ibuprofenu/dobe)

Dzieci od 4 do 6 lat (16-20 kg): 3 razy po 3,75 ml w ciggu doby (co odpowiada 450 mg
ibuprofenu/dobe)

Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (21-29 kg): 3 razy po 5 ml w ciggu doby (co odpowiada 600 mg
ibuprofenu/dobe)

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30-40 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciagu doby (co odpowiada 900 mg
ibuprofenu/dobe).

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka rekomendowana w objawowym leczeniu bolu
i goraczki jest 3 razy po 10 ml w ciggu doby (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu/dobe), do ustapienia
objawow.

Pacjenci w podesztym wieku: Dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie przez lekarza.
Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zmniejszenia dawki. U oséb z niewydolnoscia nerek ustalajac dawke
nalezy uwzgledni¢ stopien wydolno$ci nerek.

Dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek

Nalezy zachowac ostroznosc, jezeli lek stosuje si¢ u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

U pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ zmniejszenia dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu u pacjentéw z ostra
niewydolnos$cig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nie nalezy stosowac ibuprofenu u pacjentéw z ostrg niewydolnoscia watroby.

Sposéb podania
Do podania doustnego

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Lek moze by¢ podany bezposrednio lub rozpuszczony w wodzie lub soku.
U 0s6b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ stosowac lek podczas positku lub popijac
go mlekiem.

Do opakowania dotaczony jest dozownik w formie strzykawki doustnej 5 ml z podziatka utatwiajaca
dawkowanie:

Instrukcja uzytkowania:

1. Przed kazdym uzyciem, wstrzasna¢ dobrze butelka, upewniajac si¢, ze na dnie nie ma
widocznego osadu.

2. Nalezy odkreci¢ zakretke butelki, naciskajac ja w dot i przekreci¢ w strone przeciwng do ruchu
wskazowek zegara. Strzykawke doustng nalezy mocno wceisngé w otwor w szyjce butelki.

3. Aby napelni¢ dozownik, butelke nalezy odwroci¢ do gory dnem, a nastgpnie ostroznie

przesuwac ttok dozownika do dotu wciagajac zawiesine do pozadanego miejsca na podziatce.

Butelke odwrdci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac dozownik, wyjac go z butelki.

Koncéwke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno naciskajgc ttok,

ostroznie oproznic¢ zawarto$¢ dozownika.
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6. Po kazdym zastosowaniu butelke nalezy zakreci¢ zakretka, oddzieli¢ thok od korpusu
strzykawki doustnej i umy¢ je uzywajac cieptej wody. Pozostawi¢ do wyschniecia. Zewnetrzng
czes¢ strzykawki przetrze¢ czysta chusteczka przed kolejnym uzyciem.

Nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz zalecana.

Lek przeznaczony wylacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania. Jezeli objawy
utrzymujg si¢ lub nasilaja, lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Dzieciom ponizej 6 miesigca zycia mozna poda¢ lek tylko po konsultacji z lekarzem na jego zlecenie.
Lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy lub o masie ciata powyzej
5kg.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

W przypadku dzieci w wieku od 3 do 5 miesigcy nalezy zasiggna¢ porady lekarza jesli objawy nasilajg
si¢ lub jesli nie ustgpuja po 24 godzinach.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy oraz mlodziezy nalezy zasiggna¢ porady lekarza,
jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibunid dla dzieci Forte

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Ibunid dla dzieci Forte lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocié si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyskac¢ opinie o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade¢ na temat dziatan, jakie nalezy w
takim przypadku podjac.

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

Pominigcie zastosowania leku Ibunid dla dzieci Forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ibunid dla dzieci Forte

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dlugotrwale

moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentdéw):
- uczucie zmgczenia.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):
- niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci;
- bole gltowy;
- pokrzywka i $wiad,
- zaburzenia widzenia.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- biegunka, wzdegcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej Zotadka;




zawroty gtowy, bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ i uczucie zmeczenia (Opisywano rowniez
depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne);

obrzeki;

toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego;

obrzek.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia
okreznicy i choroby Le$niowskiego-Crohna. Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym,
szczegolnie u 0sob w podesztym wieku, perforacja,

zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych,
zwigkszenie stgzenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu);

zaburzenia czynnosci watroby (szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania);

zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia - niedokrwisto$¢, leukopenia — obnizenie
liczby leukocytow, trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi,

pancytopenia - zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidtowych
elementow morfotycznych krwi: erytrocytow, leukocytéw i trombocytow,

agranulocytoza - obnizenie liczby granulocytow). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa);

rumien wielopostaciowy, reakcje pecherzowe w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, wyjatkowo moga takze wystapic¢ cigzkie zakazenia skory i
tkanki migkkiej skory jako powiklania podczas ospy wietrznej;

obrzgk twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia - zaburzenia rytmu serca,

hipotensja - obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.
U pacjentoéw z istniejgcymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
przypadki objawow wystepujacych w jatowym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych jak
sztywnosc¢ karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja;

obrzek, nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca zwigzane ze stosowaniem lekow z grupy
NLPZ w duzych dawkach. W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca. Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru;

Powazne zakazenia skory i tkanki migkkiej w przebiegu ospy wietrznej. Opisywano zaostrzenie
stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem ( np. martwicze zapalenie powigzi)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

skora staje si¢ wrazliwa na §wiatto,

reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdélnymi. Moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne
znane jako zespot DRESS. Do objawdw zespotu DRESS naleza: wysypka skorna, goraczka,
obrzek wezlow chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek),
czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skérg i pgcherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z gorgczka wystepujacg na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Ibunid dla dzieci Forte i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibunid dla dzieci Forte

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy
Po pierwszym otwarciu opakowania: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibunid dla dzieci Forte

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

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy (E
330), sodu cytrynian (E 331), sacharyna sodowa (E 954), sodu chlorek, hypromeloza 15 cP,
guma ksantan, maltitol ciekty (E 965), glicerol, taumatyna (E 957), aromat truskawkowy
(substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty, maltodekstryna
kukurydziana, cytrynian trietylu, glikol propylenowy i alkohol benzylowy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibunid dla dzieci Forte i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé biatej lub prawie biatej, lepkiej zawiesiny, wolnej od obcych substancji, 0 smaku
truskawkowym.

Opakowanie leku stanowi butelka z PET koloru oranzowego, 0 pojemnosci 30 ml, 100 ml, 150 ml lub
200 ml, z zakretka z HDPE zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z tacznikiem z LDPE do
strzykawki, umieszczona wraz z doustng strzykawka z podziatka, 0 pojemnosci 5 ml (cylinder z PP,
tlok z HDPE), w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
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Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
Polska

Wytwérca

Farmasierra Manufacturing S.L.

Ctra. Irin, Km. 26,200

San Sebastian de los Reyes, 28709 Madryt
Hiszpania

EDEFARM, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo
117 Villamarchante, 46191 Walencja
Hiszpania

Farmalider S.A.,

C/ Aragoneses, 2

28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2020
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