Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kidofen max, 250 mg/5 mL, zawiesina doustna
Ibuprofenum

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

wazne informacje dla pacjenta.

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

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 1 dnia (niemowleta w wieku 3-5 miesigcy) lub 3 dni (niemowlgta powyzej 6
miesiecy, dzieci i mlodziez) nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Kidofen max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Kidofen max
Jak przyjmowa¢ Kidofen max

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Kidofen max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest Kidofen max i w jakim celu si¢ go stosuje

Kidofen max jest lekiem przeciwbdolowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek zawiera substancj¢
czynng ibuprofen.

Wskazania do stosowania
Goraczka roznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).
Bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole glowy, gardia i mie$ni np. w przebiegu zakazen wirusowych;
- bole migsni, stawow i kosci, na skutek urazéw narzadow ruchu (nadwyrgzenia, skrgcenia);
- bole na skutek urazow tkanek migkkich, bole pooperacyjne;
- bole zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, bdle na skutek zabkowania;
- bole glowy;
- bole uszu wystepujace W stanach zapalnych ucha srodkowego.

Kidofen max przeznaczony jest do stosowania doraznego. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja,
lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy porozumiec si¢ z lekarzem.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kidofen max

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kidofen max



- jesli dziecko ma uczulenie na ibuprofen lub inne podobne leki przeciwbdlowe (z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych - NLPZ) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli kiedykolwiek wystapita dusznos¢, astma, katar, obrzek twarzy i (lub) dtoni lub pokrzywka po
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego (jak np. aspiryna) lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, poniewaz Kidofen max moze u tych pacjentoéw wywota¢ podobne objawy
niepozadane;

- jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub kiedykolwiek wystgpita choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub krwawienie (dwa lub wigcej potwierdzone przypadki owrzodzenia lub krwawienia);
- jesli kiedykolwiek wystapito krwawienie lub perforacja (przedziurawienie) przewodu pokarmowego,
zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby i nerek;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ serca;

- jesli wystepuje krwawienie w mozgu (krwawienie z naczyn mozgowych) lub inne czynne
krwawienie;

- jesli wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi, poniewaz ibuprofen moze wydtuzy¢ czas krwawienia,;
- jesli wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu;

- U dzieci z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem ptynow).

Nie wolno przyjmowac leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Kidofen max nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent ma niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE) lub mieszang
chorobe tkanki tacznej);

- jesli pacjent ma dziedziczne zaburzenia wytwarzania krwi (np. ostra przerywana porfiria);

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat choroby jelit (jak np.: przewlekte zapalenie jelit,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub chorobe Lesniowskiego-Crohna objawiajaca si¢ m.in.
przewlekla biegunka), poniewaz objawy moga sie nasili¢ (patrz punkt 4: ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”);

- jesli pacjent kiedykolwiek miat lub ma obecnie nadcisnienie tetnicze i (lub) niewydolnos$¢ serca;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i watroby — podczas dhugotrwatego stosowania leku
nalezy kontrolowa¢ parametry czynnos$ci watroby, nerek oraz morfologie krwi;

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia);

- jesli pacjent ma astmg oskrzelowa lub alergie (wystepujaca aktualnie lub w przesztosci), poniewaz
po przyjeciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli;

- jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa, przewlekle obturacyjne choroby drég oddechowych,
poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga wystepowac jako
napady astmy (tzw. astma wywotana lekami przeciwbolowymi), obrzgk naczynioruchowy lub
pokrzywka;

- jesli pacjent przyjmuje dodatkowo inne leki, ktére moga zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia (takie jak: doustne kortykosteroidy - np. prednizolon), leki przeciwzakrzepowe (np.
warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne) oraz leki
przeciwptytkowe (jak kwas acetylosalicylowy);

- jesli pacjent rownoczesnie przyjmuje inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak:
celekoksyb lub etorikoksyb), gdyz nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow;

- jesli pacjent przebyl ostatnio powazny zabieg chirurgiczny;

- jesli pacjent ukonczyt 65 lat, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko niepozadanych dziatan leku, zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego i przedziurawienia $ciany zotadka lub dwunastnicy, ktore
moga by¢ $miertelne. Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach
dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegodlnie o krwawieniu i bolach), zwlaszcza

w poczatkowym okresie leczenia,



- jesli pacjent choruje na ospe wietrzng - nie zaleca sie wtedy stosowania tego leku;

- w wyniku dtugotrwatego stosowania jakichkolwiek lekéw przeciwbolowych, mogg wystgpic

bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego leku.

W takim przypadku lek nalezy odstawic i poradzi¢ si¢ lekarza. Diagnozg bolu glowy spowodowanego
naduzywaniem lekow nalezy podejrzewac u pacjentdéw, ktorzy maja czeste lub codzienne bole gtowy
pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow tagodzacych bol glowy;

- stale stosowanie (kilku rodzajow) lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do utrzymujacych sie
powaznych choréb nerek. Ryzyko to moze wzrosna¢ podczas wysitku fizycznego zwigzanego z utrata
soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy tego unikac, jesli pacjent jest odwodniony, gdyz moze wystapié
uszkodzenie nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak: niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (b6l

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 —
zwany TIA);

- jesli pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, ma zwigkszone stezenie cholesterolu,

w rodzinie pacjenta wystepowala choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton;

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt ponize;j: ,,Zakazenia”.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja uktadu pokarmowego, ktore moga mie¢ skutki Smiertelne,
byly odnotowywane w trakcie leczenia wszystkimi lekami z grupy NLPZ z objawami ostrzegawczymi
lub bez, lub u pacjentow, u ktorych wystapity powazne choroby przewodu pokarmowego.

W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia uktadu pokarmowego, nalezy natychmiast
przerwa¢ leczenie. Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta
wraz ze zwigkszeniem dawki leku z grupy NLPZ u pacjentdw, u ktorych wystapito owrzodzenie,
szczegoblnie z krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 2: ,,Kiedy nie przyjmowaé leku Kidofen max’)
oraz u 0s6b w podesztym wieku.

U takich pacjentéw leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej skutecznej dawki. U tych pacjentow
oraz u pacjentdow wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego w matych
dawkach lub lekow zwigkszajacych ryzyko reakcji uktadu pokarmowego, nalezy rozwazyc¢ leczenie
skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j).

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

U pacjentow w podesztym wieku dawke leku mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza mozliwag dawke
przez najkrétszy mozliwy okres, w celu zmniejszenia ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych.

Zakazenia

Kidofen max moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Kidofen max
moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
pluc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Kidofen max.

Jesli pojawig si¢ objawy, takie jak: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych,
pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Kidofen max i niezwtocznie
zwroci¢ sie o pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji
skornej. Patrz punkt 4.



Dzieci
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 3 miesi¢cy lub o masie ciata ponizej 5 kg.

Lek Kidofen max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z lekiem Kidofen max lekow wymienionych ponizej. Lek Kidofen
max moze wptywacé na dziatanie innych lekéw i odwrotnie. Pacjent powinien poinformowac lekarza,
jesli przyjmuje ktérykolwiek z nizej wymienionych lekow.

Lek Kidofen max moze wplywaé na dzialanie innych lekéw lub tez inne leki moga wplywaé na
dzialanie leku Kidofen max. Na przyktad:

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

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak losartan).

Leki, ktére moga zwiekszy¢ krwawienie z przewodu pokarmowego:

- kwas acetylosalicylowy (stosowany w tagodzeniu bolu i obnizeniu gorgczki, jak np. aspiryna);

- kortykosteroidy (leki zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. astmy oskrzelowej);

- leki przeciwptytkowe (leki zmniejszajace ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi);

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji);

- inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 (leki stosowane w leczeniu choroby
reumatycznej).

Leki, ktére moga spowodowad uszkodzenie nerek:
- takrolimus (lek stosowany w leczeniu m.in. atopowego zapalenia skory);
- cyklosporyna (lek stosowany u pacjentow po przeszczepieniu narzadow).

Kidofen max moze nasilaé¢ dzialanie:

- litu (leku stosowanego w leczeniu depresji);

- metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotworéw oraz reumatoidalnego
zapalenia stawow);

- fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu padaczki).

Kidofen max moze zmniejszy¢ skutecznosé:
- lekow moczopednych (zwigkszajacych wytwarzanie moczu).

Nie nalezy stosowaé jednoczesnie leku Kidofen max z:

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV), poniewaz moze wydtuzy¢ si¢ czas
krwawienia;

- rytonawirem (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV), poniewaz moze on spowodowac
zwigkszenie stezenia NLPZ w osoczu;

- glikozydami nasercowymi np. digoksyna, poniewaz NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnosci serca
i zwigkszaé stgzenie glikozydow nasercowych w osoczu;

- antybiotykami chinolonowymi, poniewaz zwigkszy to ryzyko wystapienia drgawek;

- aminoglikozydami, poniewaz NLPZ moga zmniejsza¢ ich wydalanie;

- probenecydem i sulfinpyrazonem (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej), poniewaz moga
opdznia¢ wydalanie ibuprofenu;

- pochodnymi sulfonylomocznika (leki stosowane w leczeniu cukrzycy);


http://pl.wikipedia.org/wiki/Atopowe_zapalenie_sk%C3%B3ry

- baklofenem (lek rozluzniajgcy mieénie), poniewaz po zastosowaniu ibuprofenu moze rozwing¢ sie
toksycznos¢ baklofenu;

- worykonazolem i flukonazolem (stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych) - leki te moga
zwigkszaé dziatanie ibuprofenu;

- cholestyraming (lek stosowany do obnizenia stezenia cholesterolu) - leki nalezy podawac

w kilkugodzinnych przerwach.

Takze niektoére inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wpltyw na leczenie lekiem Kidofen max.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku Kidofen max z innymi lekami zawsze nalezy poradzic¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
porozumiec¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Kidofen max z jedzeniem i alkoholem

U os6b z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ stosowanie leku podczas positku.

Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku Kidofen max. Niektore dziatania
niepozadane, takie jak te zwigzane z przewodem pokarmowym lub o§rodkowym uktadem nerwowym,
moga by¢ bardziej prawdopodobne podczas jednoczesnego przyjmowania alkoholu i tego leku.

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

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Kidofen max, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Moze
on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigksza¢ sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opoznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciagu pierwszych 6 miesigcy ciazy nie nalezy stosowac leku Kidofen max, chyba ze
lekarz uzna uzycie go za bezwzglg¢dnie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas proby zaj$cia w ciazg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Kidofen max moze powodowac u nienarodzonego dziecka zwezenie
naczynia krwiono$nego (kanatu tetniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia nerek, ktore moga
prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia). Jesli
konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Karmienie piersiq

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w niewielkim stopniu. Nie

zglaszano szkodliwego wplywu leku na niemowleta, dlatego przerwanie karmienia nie jest konieczne
w trakcie krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu, w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i
goraczki.

Plodnosé
Kidofen max nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga wptywacé na ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to jest przemijajace po przerwaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Krotkotrwate stosowanie leku Kidofen max nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Kidofen max zawiera glikol propylenowy (E1520), maltitol ciekly (E965), etanol, sodu
benzoesan (E211), s6d i alkohol benzylowy



Glikol propylenowy (E1520)
Lek zawiera 10,64 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 mL zawiesiny.

Maltitol ciekly (E965)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Etanol

Lek zawiera 6,6 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (5 mL) co jest rownowazne 0,13% (W/v).
Ilo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa lub 1 mL wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Sodu benzoesan (E211)
Lek zawiera 3,45 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 mL zawiesiny.

Sod
Lek zawiera 9,3 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 5 mL zawiesiny.
Odpowiada to 0,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Alkohol benzylowy

Lek zawiera 0,27 mg alkoholu benzylowego w kazdych 5 mL zawiesiny.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak przyjmowa¢ Kidofen max

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

Lek do stosowania doustnego. Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bdl) utrzymuja si¢ lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Zalecana dawka
Dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata w dawkach podzielonych.

W'ek/ Dawka Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu
masa ciala . . . . .
. jednorazowa Dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin

dziecka
3-6 miesiecy/ 1mL _

5-7,6 kg (50 mg) 3razy po 1 mL (3 razy po 50 mg = 150 mg)
6-12 miesigcy/ 1mL 3 do 4 razy po 1 mL (3 lub 4 razy po 50 mg = 150 mg lub

7,7-9 kg (50 mg) 200 mQ)

1-3 lat/ 2mL _

10-15 kg (100 mg) 3 razy po 2 mL (3 razy po 100 mg = 300 mg)

4-6 lat/ 3mL _

16-20 kg (150 mg) 3 razy po 3 mL (3 razy po 150 mg = 450 mg)




7-9 lat/ 4 mL _

21-29 kg (200 mg) 3 razy po 4 mL (3 razy po 200 mg = 600 mg)
10-12 lat/ 6 mL _

30-40 kg (300 mg) 3 razy po 6 mL (3 razy po 300 mg = 900 mg)

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: zalecana dawka w objawowym leczeniu bolu i gorgczki:
3 razy po 8 mL w ciagu doby, do ustapienia objawow.

Pacjenci w podesztym wieku: dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie przez lekarza.
Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zmniejszenia dawki. U 0S6b z niewydolnos$cig nerek ustalajac dawke
nalezy uwzgledni¢ stopien wydolnosci nerek.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

U o0s6b z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ stosowanie leku podczas positku.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy lub o masie ciala ponizej 5 kg.

Czas trwania leczenia
Lek jest przeznaczony tylko do krotkotrwatego stosowania. Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja,
lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy do 12 lat i mtodziezy, nalezy zasiegnaé porady
lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wiecej niz 3 dni, lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

W przypadku dzieci w wieku 3-5 miesiecy, o masie ciala od 5 kg, nalezy zasiegnaé porady lekarza,
jesli objawy nasilaja sie lub nie ustepuja po 24 godzinach.

Do dawkowania leku nalezy uzywaé strzykawki doustnej z adapterem dotaczonej do opakowania.
Umozliwia to odmierzanie doktadnej dawki.

Instrukcja obstugi dozownika w formie strzykawki z adapterem zostala zamieszczona na koncu
tej ulotki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kidofen max

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Kidofen max lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic sie do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac
opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy przedawkowania moga obejmowaé: nudnosci, bole zotagdka, wymioty (moga wystepowac
$lady krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego, béle gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja
i oczoplas lub rzadziej biegunka. Po przyjeciu duzej dawki wystepowaty zaburzenia rownowagi

i widzenia, niskie ci$nienie krwi, pobudzenie, dezorientacja, $piaczka, hiperkaliemia, kwasica
metaboliczna, zwigkszenie czasu protrombinowego/INR, ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie
watroby, depresja oddechowa, sinica oraz zaostrzenie astmy u chorych na astmg, senno$¢, bol w
klatce piersiowej, kolatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gldwnie u dzieci), oslabienie i
zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna, problemy z oddychaniem.

Pominiecie przyjecia dawki leku Kidofen max
Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwigkszajac nastgpnej dawki.
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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




4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast przerwa¢ zazywanie tego leku i skontaktowac sie z lekarzem lub zglosi¢ sie
do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub
potykaniu, nasilenie astmy, niewyjasniony $wiszczacy oddech lub duszno$é, czgstoskurcz, spadek
ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub ciezki wstrzas). Objawy moga wystapi¢
nawet po pierwszym zastosowaniu leku;

- objawy krwawienia z przewodu pokarmowego (silny bol brzucha, wymioty zawierajace krew lub
fusowata tre$¢ — podobna do fusow z kawy, czarny stolec lub krew w stolcu);

- ciezkie reakcje skorne, takie jak: wysypka obejmujaca cate ciato, ztuszczanie, powstawanie pecherzy
1 odpadanie ptatow skory.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100):

- dolegliwosci zotadkowe i jelitowe, takie jak: bol brzucha, nudnosci i niestrawno$é, biegunka,
wzdgcia z oddawaniem gazow, zaparcia, zgaga, Wymioty, niewielka utrata krwi z zotadka i (lub) jelit,
ktoéra w wyjatkowych przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czesto (Wystepuja u 1 do 10 osob na 1 000):

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- perforacje lub krwawienie z przewodu pokarmowego;

- wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy ustnej;

- nasilenie objawow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna;
- zapalenie btony §luzowej zotadka;

- bole gltowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub zmeczenie;

- zaburzenia widzenia;

- pokrzywka i $wiad;

- rt6zne wysypki skorne.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 0os6b na 10 000):

- szumy uszne (dzwonienie w uszach);

- bole w boku i (lub) bole brzucha, krew w moczu oraz goraczka mogg by¢ objawami uszkodzenia
nerek (martwica brodawek nerkowych);

- zwigkszenie stezenie mocznika we krwi;

- zmniejszenie stg¢zenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz u 1 osoby na 10 000):

- reakcje psychotyczne, depresja;

- oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle oraz obrzeki (u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
lub niewydolnoscia nerek), sSrodmigzszowe zapalenie nerek, ktoére moze prowadzi¢ do ostrej
niewydolno$ci nerek, obrzeki i zmetnienie moczu (zespodt nerczycowy);

- nadci$nienie tetnicze;

- zapalenie naczyn;

- niewydolno$¢ serca, kolatanie serca, zawat serca i obrzek twarzy lub rak;

- zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita;

- zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢ przebarwienia
skory), szczegolnie podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby;
- zaburzenia wytwarzania krwinek - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmg¢czenie, Krwawienia z nosa
lub siniaki. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwacé leczenie i skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem. Nie nalezy leczy¢ si¢ samodzielnie lekami przeciwbélowymi lub lekami obnizajacymi
goraczke (lekami przeciwgoraczkowymi);



- cigzkie zakazenia skory 1 powiktania dotyczace tkanek migkkich podczas zakazenia wirusem 0Spy
wietrznej;

- zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. wystapienie martwiczego zapalenia
powiezi). Jezeli wystapia lub nasilg sie objawy zakazenia, pacjent powinien niezwlocznie uda¢ si¢ do
lekarza, ktory wdrozy odpowiednie leczenie;

- cigzkie reakcje skorne, takie jak: wystepowanie na skorze i (lub) btonach sluzowych pecherzy, ktore
po peknieciu tworza bolesne rany, czgsto rownocze$nie wystepuje goraczka, bol migsni i stawow (jest
to tzw. zespot Stevensa-Johnsona), rumien wielopostaciowy (Sino - czerwone plamy na skorze,
niekiedy z pgcherzami) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (jest to tzw. zespot Lyella);

- wypadanie wtosow (lysienie);

- sztywnos¢ karku, bole glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, zaburzenia §wiadomosci (sa to objawy
jalowego zapalenia opon mozgowych).

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych):

- ciezkie reakcje skorne znane jako zespdt DRESS. Do objawow zespolu DRESS naleza: wysypka
skorna, goraczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwickszenie liczby eozynofiléw (rodzaj biatych
krwinek);

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach goérnych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia
(jest to tzw. ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Kidofen max i niezwtocznie zwrocié¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2;
- skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo.

Leki, takie jak Kidofen max, mogg by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(zawat serca) lub udaru.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy odstawi¢ lek
i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Kidofen max

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kidofen max

- Substancja czynna leku jest ibuprofen.

- 5 mL zawiesiny doustnej zawiera 250 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: maltitol ciekty (E965), glicerol, sodu chlorek, kwas cytrynowy (E330), sodu
cytrynian, sukraloza (E955), polisorbat 80, guma ksantan, sodu benzoesan (E211), aromat
truskawkowy (zawiera etanol, glikol propylenowy (E1520), alkohol benzylowy), woda oczyszczona.

Jak wyglada Kidofen max i co zawiera opakowanie

Kidofen max to zawiesina doustna o barwie biatawej do kremowe;j i truskawkowym smaku i zapachu.
Opakowanie leku to butelka ze szkta brunatnego typu Ill, o pojemnos$ci 115 mL, z zakretkg z
aluminium z uszczelka z LDPE, ze strzykawka doustng z LDPE i polistyrenu oraz adapterem z LDPE,
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 100 mL zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Instrukcja obstugi dozownika w formie strzykawki z adapterem

1. Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelka.

\

2. Odkreci¢ zakretke butelki.
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3. W otworze szyjki butelki umiesci¢ zataczony adapter.
5¢
4. Strzykawke nalezy mocno wcisna¢ we wglebienie adaptera.

5. Aby napetni¢ strzykawke, butelke nalezy odwréci¢ do gory dnem, a nastgpnie ostroznie przesuwac
tlok strzykawki do dotu, wciagajac zawiesinge do pozadanego miejsca na podzialce.

L

6. Butelke odwrdci¢ do pozycji poczatkowej 1 ostroznie wyjac strzykawke z butelki.

%1

7. Koncowke strzykawki umiesci¢ w ustach, a nastgpnie wolno naciskajac ttok, ostroznie podawac

11



zawiesing, aby nie doszto do zakrztuszenia.

AN

8. Po zastosowaniu leku butelke zamkna¢, a strzykawke umy¢ i wysuszyc¢.

0o @
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