Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MILIFEN
100 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 jest dostepny bez recepty.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty:

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 1 dnia (u niemowlat od 3 do 6 miesigca zycia o wadze powyzej 5 kg) lub po
uptywie 3 dni (u dzieci powyzej 6 miesigca zycia) nie nastapita poprawa lub pacjent/dziecko czuje
si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Milifen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milifen
Jak stosowac lek Milifen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Milifen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Milifen i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Milifen jest ibuprofen. Milifen nalezy do grupy niesteroidowych lekdw
przeciwzapalnych (NLPZ).

Milifen stosuje si¢ u dzieci od 3 miesigca zycia (wazacych powyzej 5 kg) do 12 lat w leczeniu
goraczki oraz bolu o tagodnym i umiarkowanym nasileniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milifen

Kiedy NIE stosowa¢ leku Milifen:

e Jesli dziecko ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ibuprofen lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e W przypadku wystapienia u dziecka napadu astmy, kataru, reakcji skornych (np. zaczerwienienie,
wysypka) po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innego leku przeciwbdolowego z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

o Jesli u dziecka wystepuje (lub wystapity dwa epizody badz wiecej) choroba wrzodowa zotadka,
perforacje lub krwawienie.

e Jesli u dziecka wystepuja powazne problemy z nerkami, sercem lub watroba.

e Jesli u dziecka wystepuje odwodnienie ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzenia czynnosci
nerek.

e W okresie 3 ostatnich miesigcy cigzy.

e Jesli dziecko ma mniej niz 3 miesiace.

e Jesli u dziecka wystepuje dziedziczna nietolerancja pewnych cukrow.



W kazdej z wymienionych sytuacji, przed podaniem leku Milifen, nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Stosowanie lekdéw przeciwzapalnych i przeciwbdlowych takich jak ibuprofen moze si¢ wigzaé
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, zwlaszcza w przypadku podawania duzych
dawek. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani zalecanego czasu leczenia.

Przed zastosowaniem leku Milifen nalezy omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuty:

e Jesli dziecko ma problemy z sercem, w tym niewydolnos$¢ serca i dusznice bolesna (bol w klatce
piersiowej), lub jesli rodzic przeszedt zawat serca, zabieg pomostowania aortalno-wiencowego
(wszczepienia tzw. bypassow), chorobe tetnic obwodowych (stabe krgzenie w nogach lub stopach
wynikajace ze zwezenia lub niedroznosci tetnic) badz dowolnego rodzaju udar (w tym ,,miniudar”
lub przemijajacy atak niedokrwienny [TIA]).

e Jesli u dziecka wystepuje wysokie cisnienie tetnicze, cukrzyca lub wysokie stezenie cholesterolu,
jesli w rodzinie byty przypadki chordb serca lub udaru badz jesli rodzic jest palaczem tytoniu.

e Jesli u dziecka wystepuja problemy z watroba, nerkami lub jelitami.

e Jesli u dziecka stwierdzono toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) Iub mieszang chorobe tkanki
Taczne;j.

e Jesli u dziecka wystepuje przewlekta zapalna choroba jelit, taka jak wrzodziejace zapalenie jelita
grubego lub choroba Crohna.

e Jesli u dziecka wystepuje astma lub alergiczne choroby ptuc.

e Jesli dziecko choruje na osp¢ wietrzng.

Reakcje skdrne

Zgtaszano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skornych w zwigzku ze stosowaniem leku Milifen. Nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Milifen oraz niezwlocznie zwroci¢ o pomoc medyczng
W razie wystapienia dowolnej wysypki skornej, zmian chorobowych dotyczacych bton §luzowych,
pecherzy lub jakiekolwiek innych objawdw uczulenia, gdyz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo
cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Lek Milifen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Lek Milifen moze wpltywac lub by¢ podatny na dziatanie okreslonych
lekéw. Dotyczy to na przyktad:

e Lekow moczopednych (leki wspomagajace wydalanie wody)

o  Lekow przeciwzakrzepowych (tzn. ,,rozrzedzajacych” krew, czyli zapobiegajacych jej
krzepnigciu, np. aspiryny [kwasu acetylosalicylowego], warfaryny, tiklopidyny)

e  Lekow obnizajacych wysokie ci$nienie t¢tnicze

e  Mifepristonu (leku stosowanego do wywotania poronienia)

e  Litu lub selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI, np. fluoksetyna
stosowana w leczeniu zaburzen nastroju)

e  Metotreksatu (stosowany w reumatoidalnym zapaleniu stawow, luszczycy i w niektorych

rodzajach choréb nowotworowych)

Zydowudyny (stosowana w leczeniu infekcji HIV)

Kortykosteroiddw (leki przeciwzapalne, takie jak prednizon)

Glikozyddw nasercowych (leki stosowane w leczeniu choréb serca, np. digoksyna)

Cyklosporyny lub takrolimusa (stosowane w celu zahamowania odpowiedzi immunologicznej

organizmu)

e  Antybiotykdéw chinolonowych (uzywane w leczeniu szerokiego zakresu infekcji, np.
cyprofloksacyna)



e Wszystkich innych lekow zawierajacych ibuprofen lub leki przeciwbolowe z grupy NLPZ,
wlaczajac te, ktore sa dostepne bez recepty.

Pewne inne leki takze mogg wpltywac lub by¢ podatne na dziatanie leku Milifen. Przed zastosowaniem
leku Milifen razem z innymi lekami nalezy wiec zawsze poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Przedstawione ponizej informacje dodatkowe odnoszg si¢ wytacznie do substancji czynnej leku,
ibuprofenu.

Stosowanie leku Milifen z jedzeniem i piciem

W miar¢ mozliwosci, w czasie stosowania leku Milifen, zawiesina doustna, nalezy powstrzymac si¢
od spozywania alkoholu, poniewaz alkohol moze zwigksza¢ ryzyko wystepowania dziatan
niepozgdanych, szczegolnie tych zwigzanych z przewodem pokarmowym i oSrodkowym uktadem
nerwowym.

Cigza i karmienie piersig

NIE nalezy stosowa¢ leku Milifen w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz moze by¢ szkodliwy dla
nienarodzonego dziecka. Kobiety ci¢zarne przed rozpoczgciem stosowania leku powinny zasiegnac
porady lekarza, gdyz przyjmowanie tego leku podczas pierwszych 6 miesigcy cigzy jest mozliwe
jedynie po konsultacji z lekarzem.

Jedynie niewielkie ilosci ibuprofenu oraz produktéw jego rozpadu przenikajg do mleka matki. Ze
wzgledu na dotychczasowy brak doniesien o szkodliwym wptywie na noworodka, zwykle nie ma
potrzeby przerywania karmienia piersia w czasie krotkotrwalego stosowania leku w zalecanych
dawkach.

Lek Milifen, zawiesina doustna nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktdre mogg niekorzystnie wptywaé na
ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Milifen moze powodowaé sennos¢ i zawroty gtowy. Przed prowadzeniem pojazdu, obstuga
maszyn lub wykonywaniem innych czynno$ci wymagajacych skupienia nalezy upewnic sie, czy
reakcja organizmu na lek jest prawidlowa.

Lek Milifen zawiera maltitol ciekly, metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) i propylu

parahydroksybenzoesan sodowy (E217)

e Maltitol ciekly: lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,3 keal/g
maltitolu. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

e Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) i propylu parahydroksybenzoesan sodowy
(E217): lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowaé lek Milifen

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

Przed uzyciem wstrzasna¢. Do opakowania dotaczona jest dwustronna tyzka miarowa, ktéra pozwala
na odmierzenie doktadnej dawki 2,5 lub 5 ml.

Pojedyncza dawka powinna by¢ podawana co okoto 6-8 godzin.

Jezeli u dzieci w wieku od 6 miesiecy wymagane jest stosowanie tego produktu dtuzej niz 3 dni lub
jesli objawy nasilg sie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U niemowlat w wieku 3 - 5 miesigcy nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jezeli objawy sig nasilg lub nie
pozniej niz do 24 godzin, jezeli objawy si¢ utrzymuja.



Stosowanie u dzieci

Nie nalezy podawac¢ leku Milifen niemowle¢tom o masie ciata ponizej 5 kg. Zazwyczaj stosowana dawka
dobowa dla dzieci to 20-30 mg/kg masy ciata podana w dawkach podzielonych.

3 - 6 miesigcy

(waga powysej 5 ke) dawka 2,5 ml (50 mg) 3 razy w ciggu 24 godzin

6 - 12 miesigcy

(waga 8 - 10 kg) dawka 2,5 ml (50 mg) 3 razy w ciggu 24 godzin

1-3lat

(waga 10 - 15 kg) dawka 5,0 ml (100 mg) 3 razy w ciggu 24 godzin

4 -6 lat

(waga 15 - 20 kg) dawka 7,5 ml (150 mg) 3 razy w ciggu 24 godzin

7 -9 lat

(waga 20 - 30 kg) dawka 10 ml (200 mg) 3 razy w ciggu 24 godzin

10 - 12 lat

(waga 30 - 40 kg) dawka 15 ml (300 mg) 3 razy w ciagu 24 godzin

Lek Milifen jest przeznaczony wylacznie do doustnego i krotkotrwalego stosowania.

‘ UWAGA: NIE PRZEKRACZAC ZALECANEJ DAWKI

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Milifen

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Milifen (przedawkowania) przez dziecko lub inng
osobg, nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, aby uzyska¢ opini¢ na
temat ryzyka oraz porad¢ dotyczaca dalszego postepowania. Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (takze ze §ladami krwi), bol gtowy,
dzwonienie w uszach, dezorientacj¢ i drzace ruchy oczu. W przypadku wysokich dawek zglaszano
sennosc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki (gldwnie u dzieci),
ostabienie 1 zawroty gtowy, obecno$¢ krwi w moczu, uczucie niskiej temperatury ciata oraz problemy
z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Milifen

W razie pominig¢cia dawki leku, nalezy od razu przyja¢ pomini¢tg dawke, chyba ze zbliza si¢ czas
podania kolejnej dawki zgodnie ze schematem dawkowania leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczestszym dziataniem niepozadanym jest podraznienie zotadka, ktore moze by¢ przyczyna
problemoéw u niektorych pacjentow.

W przypadku wystapienia u dziecka ktéregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy zaprzestaé
stosowania leku oraz natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ sie do najblizszego szpitala:

o Obecnos¢ krwi w stolcu.

. Smoliste stolce.

o Wymioty z obecno$cig krwi lub z ciemng tre$cig przypominajacg fusy z kawy.



Niewyjasnione $wisty, dusznos$¢, wysypka (ktoéra moze by¢ cigzka i powigzana z
powstawaniem babli lub tuszczeniem skory), $wiad lub powstawanie siniakéw, zawroty gtowy,
kotatanie serca lub objawy zatrzymania ptyndéw, np. spuchni¢te kostki, zmniejszenie ilo$ci
oddawanego moczu.

o Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (sztywny kark, bol gtowy, nudnosci,
wymioty, goraczka i dezorientacja).

Obrzek twarzy.

Dzwonienie w uszach (szumy uszne).

Problemy z nerkami.

W przypadku wystapienia u dziecka ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem:

o Jesli powstaje zaczerwienienie na skorze dziecka lub rozwijaja si¢ r6zne reakcje skorne lub
pojawiaja si¢ bable czy tuszczenie, co zdarza si¢ bardzo rzadko.

o Niewyjasniony b6l brzucha, niestrawnos¢, zgaga, nudnosci i (lub) wymioty.

o Zazobtcenie oczu i (lub) skory.

o Silny bol gardla z towarzyszaca wysoka goraczka lub niewyjasnione krwawienie,

wystepowanie siniakow, czy zmeczenie.

Inne nietypowe dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystepowa¢ maksymalnie u 1 osoby na 100):

o  Bole glowy, zawroty glowy, sennos¢, pobudzenie, rozdraznienie lub uczucie zmeczenia.
e  Wrzody (czasami powigzane z krwawieniem).

Rzadko (moga wystepowaé maksymalnie u 1 osoby na 1000):
e  Wzdecia, biegunka lub zaparcie.

Bardzo rzadko (mogg wystepowaé¢ maksymalnie u 1 osoby na 10 000):

o Sporadycznie moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci objawiajace si¢ wysypka, a takze napady

astmy, obrzek jezyka oraz dusznos¢.

Moga wystapi¢ problemy z watroba.
Moze doj$¢ do nasilenia objawdw choroby Crohna, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
lub innych zaburzen czynnos$ci zotadka.

o Stosowanie ibuprofenu moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka ataku serca (zawatu
serca) lub udaru. Ryzyko to wzrasta w przypadku stosowania duzych dawek i dtugotrwatego
okresu terapii.

. Wysokie ci$nienie krwi.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o Moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna nazywana zespotem DRESS. Do objawow zespotu
DRESS naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzmienie weztéw chlonnych i wzrost liczby
eozynofilow (rodzaju krwinek biatych).

o Czerwona, tuszczaca sie, rozlegla wysypka z wypuktosciami pod skorg i pecherzami, gtdéwnie
na fatdach skory, tutowiu i konczynach gornych, ktorej towarzyszy goraczka na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutka krostkowa). W przypadku wystapienia tych objawow nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku Milifen oraz niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna. Patrz takze

punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane



mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Milifen

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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 Milifen

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibuprofenu.
Pozostale skladniki to: glicerol, guma ksantan, maltitol ciekty (E965), polisorbat 80, sacharyna
sodowa (E954), kwas cytrynowy jednowodny, metylu parahydroksybenzoesan sodowy, propylu
parahydroksybenzoesan sodowy, woda oczyszczona i aromat truskawkowy (zawiera glikol

propylenowy).

Jak wyglada lek Milifen i co zawiera opakowanie

Milifen jest bialag doustng zawiesing.

Lek pakowany jest w 50 ml, 100 ml, 150 ml lub 200 ml butelki ze szkta brunatnego lub z PET, z
zakretka zabezpieczajacg przed dostgpem dzieci. Do opakowania dotagczono tyzke miarowa
dwustronna, ktdra pozwala na odmierzenie dawki 2,5 lub 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Pinewood Laboratories Limited
Ballymacarbry, Clonmel

Co. Tipperary

Irlandia

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

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: + 48 12 37 69 200

Fax: + 48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Ibuprofen Pinewood 20 mg/5 ml Suspension Zum Einnehmen
Finlandia: Burana 20 mg/ml Oraalisuspensio


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:marketing@biomed.pl

Litwa: IbuViva 100 mg/5 ml geriamoji suspensija
Polska: Milifen zawiesina doustna 100 mg/5 ml
Szwecja: Ibuprofen ABECE 20 mg/ml oral suspension
Irlandia: Fenopine 100 mg/5 ml Oral Suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marca 2020 r
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