Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen FARMALIDER,
20 mg/ml, zawiesina doustna

Do stosowania u dzieci o masie ciata od 5 kg (6 miesigc zycia) do 39 kg (11 rok zycia)

Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Niniejszy lek dostgpny jest bez recepty. Mimo to Ibuprofen FARMALIDER nalezy stosowac z

zachowaniem ostroznosci, aby uzyskac jak najlepsze wyniki leczenia.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

e Jesli po uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ibuprofen FARMALIDER

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oakrwnE

1. Co to jest Ibuprofen FARMALIDER i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen FARMALIDER to lek tagodzacy dolegliwo$ci bolowe i goraczke nalezacy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych NLPZ).

Ibuprofen FARMALIDER jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu objawowym:
e lagodnych lub umiarkowanie nasilonych dolegliwosci bolowych, np. bdlu zgba, bolu glowy,
e gorgczki.

Ibuprofen FARMALIDER jest wskazany do stosowania u dzieci o masie ciata od 6 kg (6. miesigc
zycia) do 39 kg (11. rok zycia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen FARMALIDER

Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen FARMALIDER

e Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

e Jesli u pacjenta wystapil kiedykolwiek w przesztosci skurcz oskrzeli, napad astmy
oskrzelowej, obrzek btony Sluzowej nosa (niezyt nosa), obrzgk naczynioruchowy lub reakcje
skorne (pokrzywka) w zwiazku z przyjeciem kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

e Jedli u pacjenta wystepujg zaburzenia krwiotworzenia o niewyjasnionej przyczynie.



e Jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystgpito krwawienie z przewodu pokarmowego
lub perforacja przewodu pokarmowego w zwigzku z uprzednio stosowanymi NLPZ.

e Jesli u pacjenta stwierdza si¢ czynny wrzod zotadka/dwunastnicy (wrzody trawienne) lub
krwawienie z wrzodu trawiennego badz jesli u pacjenta stwierdzono nawracajace wrzody
zotadka/dwunastnicy (wrzody trawienne) lub nawracajace krwawienia z wrzodow
trawiennych (dwa lub wigcej oddzielne epizody stwierdzonego wrzodu trawiennego lub
krwawienia z wrzodu trawiennego).

e Jedli u pacjenta stwierdza si¢ krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie.

e W ciezkiej niewydolnosci watroby, nerek lub serca.

e W cigzkim odwodnieniu (spowodowanym wymiotami, biegunka lub przyjmowaniem
niewystarczajacej ilosci plynow).

e W ostatnich trzech miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najnizszej
skutecznej dawki przez najkrétszy okres konieczny do opanowania objawow.

Nalezy poinformowac farmaceute lub lekarza, jesli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej,
punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Bezpieczenstwo przewodu pokarmowego
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER i innych NLPZ, w tym
tzw. inhibitorow COX-2 (wybiorczych inhibitoréw cyklooksygenazy-2).

Pacjenci w podesztym wieku:

Pacjenci w podeszltym wieku narazeni sg na wystepowanie ze zwigkszong czestoscia dziatan
niepozadanych podczas stosowania NLPZ, szczeg6lnie za$ na wystgpowanie krwawienia

z przewodu pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, ktére moga spowodowac zgon.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego lub perforacja
przewodu pokarmowego:

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzodow przewodu pokarmowego lub
perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga spowodowac zgon, Opisywano przy
stosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z wystepowaniem lub bez
wystepowania objawow ostrzegawczych albo wczesniejszych powaznych zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie lekarskim.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzodow przewodu pokarmowego lub perforacji
przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze stosowana dawka NLPZ i jest wyzsze u pacjentow z
wrzodami przewodu pokarmowego w przesztosci, szczegolnie jesli byly ono powiktane krwawieniem
lub perforacjg (patrz punkt 2, podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen FARMALIDER”), a
takze u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci tacy powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej
dostepnej dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentow wymagajacych dodatkowego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego badz innych lekow zwigkszajacych ryzyko wystapienia zaburzen ze strony
przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow ochronnych (np.
mizoprostolu lub inhibitoréw pompy protonowej).

Pacjenci, u ktoérych w przesztosci wystapily dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego, szczegolnie jesli sg to pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie
nietypowe objawy brzusznej (szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na
poczatku leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko powstawania wrzodow przewodu pokarmowego lub wystgpowania krwawien
z przewodu pokarmowego, np. stosowane doustnie glikokortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe,



takie jak warfaryna, wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu
réznych zaburzen, w tym depresji) oraz leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 2, podpunkt ,,Inne leki i Ibuprofen FARMALIDER”).

Jesli w trakcie leczenia lekjem Ibuprofen FARMALIDER wystapi krwawienie z przewodu
pokarmowego lub zostanie stwierdzony wrzdd przewodu pokarmowego, woéwczas leczenie musi
zosta¢ przerwane i nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow z choroba przewodu pokarmowego (wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie lekarskim NLPZ nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci,
gdyz choroby te mogg ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4).

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), b6l w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawic lek Ibuprofen
FARMALIDER i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami
ratunkowymi.

Przed zastosowaniem leku [Nazwa wtasna] pacjent powinien oméwic¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).
- pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie

cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak zluszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skérnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Ibuprofen FARMALIDER i zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER u pacjentéw chorych na ospe
wietrzng.

Pozostale informacje:

Ibuprofen FARMALIDER nalezy stosowa¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem:

e we wrodzonych zaburzeniach krwiotworzenia (w ostrej porfirii przerywanej),

e w niektdrych chorobach uktadu odpornosciowego (toczniu rumieniowatym uktadowym lub
mieszanej chorobie tkanki tacznej).

Szczegoblnie uwazne kontrolowanie stanu pacjenta przez lekarza jest wymagane w przypadku
pacjentow:

. z zaburzong czynnoscig nerek,

° Z zaburzong czynno$cia watroby,

° odwodnionych,

° bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych,



° z uczuleniami (takimi jak reakcje skorne na inne leki, astma oskrzelows, goraczka sienng),
przewlekty obrzek blony §luzowej nosa lub przewlekte choroby uktadu oddechowego typu
obturacyjnego — narazeni sg oni bowiem na zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwosci.

Bardzo rzadko opisywano przypadki cigzkich ostrych reakcji nadwrazliwos$ci (np. wstrzasu
anafilaktycznego). Jesli tylko pojawia si¢ pierwsze objawy ciezkich reakcji nadwrazliwos$ci po
przyjeciu leku Ibuprofen FARMALIDER, leczenie musi zosta¢ przerwane. W zalezno$ci od objawow
wszelkie konieczne leczenie musi zosta¢ podjete przez specjalistow.

Ibuprofen — substancja czynna leku Ibuprofen FARMALIDER — moze powodowac przemijajace
zahamowanie czynnosci ptytek krwi (agregacje plytek krwi). Dlatego tez pacjenci z zaburzeniami
uktadu krzepnigcia powinni by¢ uwaznie monitorowani.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER konieczne jest regularne
kontrolowanie aktywnosci enzyméw watrobowych, parametréw czynnosciowych nerek oraz
morfologii krwi obwodowej.

Podczas przyjmowania leku Ibuprofen FARMALIDER pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem
lub dentysta i poinformowac go o tym zanim podda si¢ jakiemukolwiek zabiegowi chirurgicznemu.

Jesli pacjent przyjmuje juz inne leki przeciwbdlowe, leki przeciwgoraczkowe lub antybiotyki,moze
zacza¢ przyjmowac lek Ibuprofen FARMALIDER, tylko jesli zostanie to zalecone przez lekarza
prowadzacego.

Jesli pacjent choruje na jakiekolwiek powazne schorzenie i (lub) przyjmuje regularnie leki, wowczas
przed zastosowaniem leku Ibuprofen FARMALIDER powinien skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem
prowadzacym.

Dhugotrwate stosowanie kazdego rodzaju lekow przeciwbolowych z powodu bolu glowy moze go
nasili¢. Jesli sytuacja ta wystapi lub jesli zajdzie jej podejrzenie, pacjent powinien zwrocic si¢ do
lekarza po porade i przerwac leczenie. Polekowe bole glowy powinno si¢ podejrzewac u pacjentow,
u ktorych czesto lub codziennie wystepuja bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciwbolowych.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie kilku lekow przeciwbdlowych
jednoczesnie, moze ogolnie prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek 1 wigzaé si¢ z ryzykiem
niewydolnos$ci nerek (nefropatii analgetycznej).

Ibuprofen FARMALIDER moze ukry¢ objawy4 zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
Ibuprofen FARMALIDER moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w
konsekwencji prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywolanego przez bakterie zapalenia phuc i bakteryjnych zakazen skoéry zwigzanych z ospa wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢
lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku Ibuprofen FARMALIDER nie zaleca si¢ stosowac¢ u dzieci ponizej 6. miesigca zycia lub o masie
ciata ponizej 5 kg.

Lek Ibuprofen FARMALIDER a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Czego nalezy unika¢ podczas stosowania tego leku?
Lek Ibuprofen FARMALIDER moze wplywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga
wptywac na dziatanie leku lbuprofen FARMALIDER. 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 captopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedgce antagonistami receptora angiotensyny 11, takie
jak losartan)

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie Ibuprofen
FARMALIDER. Dlatego tez przed zastosowaniem leku [Nazwa wtasna] z innymi lekami zawsze
nalezy poradzi¢ si¢ z lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Ibuprofen FARMALIDER jednoczesnie z digoksyng (lekiem stosowanym w celu
wzmocnienia serca), fenytoing (leku stosowanego w leczeniu padaczki) lub solami litu (stosowanymi
w leczeniu niektorych choréb psychicznych) moze prowadzi¢ do zwickszenia st¢zenia tych lekow we
krwi. Jesli lek jest stosowany prawidtowo (maksymalnie przez 3 dni) nie jest zazwyczaj konieczne
oznaczanie w surowicy stezen litu, digoksyny i fenytoiny.

Ibuprofen FARMALIDER moze ostabia¢ dziatanie lekoéw moczopednych (diuretykow) i lekéw na
nadci$nienie tetnicze (lekow hipotensyjnych); moze tez istnie¢ zwiekszone zagrozenie dla nerek.

Ibuprofen FARMALIDER moze ostabia¢ dziatanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ang. ACE)
(lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca i nadcis$nienia tgtniczego). Ponadto, jednoczesne
stosowanie tych lekow wiaze si¢ ze zwickszonym ryzykiem wystapienia zaburzen czynno$ci nerek.

Jednoczesne stosowanie leku Ibuprofen FARMALIDER z lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi
potas (rodzaj lekéw moczopednych) moze prowadzi¢ do podwyzszonych stezen potasu we krwi.

Ryzyko rozwoju wrzodow przewodu pokarmowego lub wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zwigkszone, kiedy Ibuprofen FARMALIDER stosowany jest jednoczesnie

z glikokortykosteroidami oraz innymi lekami przeciwzapalnymi i przeciwbolowymi nalezacymi
do NLPZ.

Inhibitory agregacji ptytek krwi i niektore leki przeciwdepresyjne [wybidrcze inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI)] moga zwigkszaé ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Zastosowanie leku lbuprofen FARMALIDER w okresie 24 godzin przed podaniem lub po podaniu
metotreksatu moze prowadzi¢ do zwickszonego stezenia metotreksatu we krwi i zwigkszenia dziatan
niepozadanych tego leku.

W przypadku cyklosporyny (leku stosowanego w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepow oraz
w leczeniu chordb reumatycznych) istnieje wicksze prawdopodobienstwo wywotania uszkodzenia
nerek, jesli jednoczesnie z nig stosowane sg niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne. Nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci wystapienia tego dziatania w przypadku jednoczesnego stosowania
cyklosporyny i ibuprofenu.

Stosowanie lekow zawierajacych probenecyd lub sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny) moze
opoznia¢ eliminacje¢ ibuprofenu z organizmu. Moze to powodowa¢ kumulowanie si¢ ibuprofenu w
organizmie i nasilenie jego dziatan niepozadanych.

NLPZ moga nasila¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna. Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow zaleca si¢ kontrolowanie parametrow krzepnigcia krwi.

W badaniach klinicznych wykazano interakcje migdzy NLPZ a lekami z grupy pochodnych
sulfonylomocznika (stosowanymi w celu obnizenia poziomu cukru we krwi). Cho¢ dotychczas nie
opisano interakcji miedzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to w przypadku
jednoczesnego ich stosowania zaleca si¢ kontrolowanie stezenia cukru we krwi.

Takrolimus: podczas jednoczesnego stosowania takrolimusu i ibuprofenu istnieje zwigkszone ryzyko
uszkodzenia nerek.



Zydowudyna: osoby zakazone HIV chore na hemofilie narazone sa na zwigkszone ryzyko wylewow
krwi do stawow i1 krwiakow w przypadku jednoczesnego przyjmowania zydowudyny i ibuprofenu.

Antybiotyki z grupy chinolonéw: kiedy leki te stosowane sa jednocze$nie z ibuprofenem, moze
zwigkszy¢ sie ryzyko drgawek.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze zwigkszac
ekspozycje organizmu na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem worykonazolu
i flukonazolu (inhibitoréw CYP2C9) stwierdzono zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto
80100%. W przypadku jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw CYP2C9 nalezy rozwazy¢
obnizenie dawki ibuprofenu, szczegolnie jesli duze dawki ibuprofenu sg podawane jednoczesnie

z worykonazolem lub flukonazolem.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych wyzej lekow, woéwczas przed zastosowaniem leku
Ibuprofen FARMALIDER powinien on skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ibuprofen FARMALIDER z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER powinno si¢ unika¢ picia alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé

Cigza

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER, powinna o tym
poinformowac¢ lekarza.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprofen FARMALIDER, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach
ciazy, gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna problemow podczas
porodu. Moze on powodowa¢ zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwigkszac sktonno$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowaé opdznienie lub
wydluzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprofen
FARMALIDER, chyba zZe lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest
leczenie w tym okresie lub podczas staran o zajscie w cigze, nalezy zastosowaé jak najmniejsza dawke
przez mozliwie najkrétszy czas. Od 20. tygodnia ciazy lek Ibuprofen FARMALIDER moze
powodowac zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz
kilka dni. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie). Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowa obserwacje.

Karmienie piersia

Jedynie niewielkie iloéci ibuprofenu i jego produktow rozktadu przenikaja do mleka kobiecego.
Poniewaz do chwili obecnej nie stwierdzono zadnych szkodliwych dziatan u niemowlat, przerywanie
karmienia piersig zwykle nie jest konieczne w przypadku krotkotrwalego stosowania ibuprofenu

w zalecanych dawkach.

Plodnosé

Omawiany lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga uposledza¢ ptodnosc kobiet. Dziatanie to
jest odwracalne poprzez zaprzestanie przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER moga pojawic¢ si¢ takie dziatania niepozadane, jak

zmeczenie czy zawroty gtowy. Wskutek tego u niektorych oséb moze dochodzi¢ do uposledzenia
zdolnosci reakcji, zdolnosci do czynnego uczestnictwa w ruchu drogowym i zdolnos$ci do



obstugiwania maszyn. Szczegdlnie dotyczy to interakcji z alkoholem. Pacjent moze straci¢ wowczas
zdolnos$¢ do szybkiego i odpowiedniego reagowania na niespodziewane lub nagle sytuacje. W tym
przypadku nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani jakiegokolwiek pojazdu, nie nalezy obslugiwania
maszyn ani wykonywac jakichkolwiek niebezpiecznych zadan.

Ibuprofen FARMALIDER zawiera maltitol ciekly i s6d

Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 1,23 mmol (czyli 28,17 mg) sodu na najwyzsza dawke
jednorazowa wynoszaca 10 ml. Fakt ten powinien by¢ brany pod uwage przez pacjentéw
kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie.

Omawiany lek zawiera maltitol ciekly. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é Ibuprofen FARMALIDER

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z informacjami w ulotce dla pacjenta. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecane dawki leku Ibuprofen FARMALIDER 20 mg/ml sa

nastepujace:

(niemowleta 6 do 8
miesiecy)

(co odpowiada 2,5 ml
zawiesiny)

Masa ciata Dawka jednorazowa Catkowita dawka dobowa
(wiek)
5-6 kg 50 mg ibuprofenu 150 mg ibuprofenu

(co odpowiada 7,5 ml
zawiesiny)

7-9 kg
(niemowleta 9 do 12
miesiecy)

50 mg ibuprofenu
(co odpowiada 2,5 ml
zawiesiny)

200 mg ibuprofenu
(co odpowiada 10 ml
zawiesiny)

10-15 kg
(dzieci 1 rok do 3 lat)

100 mg ibuprofenu
(co odpowiada 5 ml zawiesiny)

300 mg ibuprofenu
(co odpowiada 15 ml
zawiesiny)

10-19 kg
(dzieci 4 do 5.at)

150 mg ibuprofenu
(co odpowiada 7,5 ml
zawiesiny)

450mg ibuprofenu
(co odpowiada 22,5 ml
zawiesiny)

21-29 kg
(dzieci 6 do 9. lat)

200 mg ibuprofenu
(co odpowiada 10 ml
zawiesiny)

600 mg ibuprofenu
(co odpowiada 30 ml
zawiesiny)

30-39 kg
(dzieci 10 do 11 lat)

200 mg ibuprofenu
(co odpowiada 10 ml

zawiesiny)

800 mg ibuprofenu
(co odpowiada 40 ml

zawiesiny)

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 skonsultowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

U dzieci dawkowanie leku Ibuprofen FARMALIDER uzaleznione jest od masy ciata (mc.), przy czym
z reguly dawka jednorazowa wynosi 7-10 mg/kg mc., a maksymalna dawka dobowa — 30 mg/kg mc.
Odstep miedzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Leku nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy lub o masie ciata ponizej 5 kg.



Podanie doustne.

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml (posiadajaca podziatke co
0,25 ml).

Przed uzyciem butelke nalezy energicznie wstrzasnac.

Zawiesing doustng mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Osobom z wrazliwym zotadkiem
zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER podczas positkow.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze Ibuprofen FARMALIDER wykazuje zbyt silne lub za stabe dzialanie,
wowczas powinien on porozmawiac o tym z lekarzem lub farmaceuts.

Czas trwania leczenia
Lek przeznaczony wylgcznie do krotkotrwatego stosowania.

Jesli objawy nasila si¢ lub bedg si¢ utrzymywaé dhuzej niz 3 dni, wowczas nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen FARMALIDER

Nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu i zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli pojawig si¢ objawy
przedawkowania, takie jak bol gtowy, zawroty gtowy, uczucie zblizajacego si¢ omdlenia, utrata
przytomnosci (u dzieci rowniez drgawki), bol brzucha, nudnosci i wymioty, krwawienie z przewodu
pokarmowego, zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, spadek ci$nienia tetniczego, zmniejszona
czestos¢ oddechow (depresja oddechowa) lub sinica (sine zabarwienie ust lub skory).

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Ibuprofen FARMALIDER lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocié si¢ 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 moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyje¢ciu duzej dawki wystgpowata
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania leku Ibuprofen FARMALIDER
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania ibuprofenu i zwrécic¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

» Zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragte plamy na tulowiu, czgsto z
pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

* Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wegzly chtonne (zesp6t DRESS).



» Czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Wymienione ponizej dziatania niepozadane stanowiag wszystkie dzialania niepozadane zglaszane
podczas stosowania ibuprofenu, w tym dziatania niepozadane zgtaszane podczas dtugotrwatego
stosowania ibuprofenu w duzych dawkach przez pacjentéw z chorobami reumatycznymi.

Dziatania niepozadane czgstsze niz bardzo rzadkie to dziatania niepozadane wystgpujace podczas
krotkotrwatego stosowania w dawkach dobowych nieprzekraczajacych dawki maksymalnej
wynoszacej 1200 mg (= 60 ml leku Ibuprofen FARMALIDER zawiesina doustna, maksymalnej dawki
dobowej dla dorostych i mtodziezy w wieku od 12. lat) w przypadku preparatow doustnych oraz
maksymalnej dawki wynoszacej 1800 mg w przypadku czopkow.

Odnosnie wymienionych ponizej dziatan niepozadanych nalezy bra¢ pod uwage, ze w wigkszosci
wykazuja one zalezno$¢ od podanej dawki i charakteryzuja si¢ duza zmiennosciag migdzyosobnicza.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

Moga wystapi¢ wrzody zotadka/dwunastnicy (wrzody trawienne), perforacja przewodu
pokarmowego lub krwawienie przewodu pokarmowego, ktore niekiedy prowadza do zgonu,
szczegoOlnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 2, podpunkt zatytutowany ,,Ostrzezenia
i srodki ostroznosci”).

Po podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudnosci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zaparcia,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotdéw, wrzodziejacego zapalenia
btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 2, podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Rzadziej opisywano przypadki zapalenia blony §luzowej zotadka.

Ze stosowaniem takich lekow, jak Ibuprofen FARMALIDER moze wigza¢ si¢ nieznacznie
zwigkszone ryzyko zawatu serca (zawatu migsnia sercowego) lub udaru moézgu.

W zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano przypadki obrzekéw, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Czgste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

- Objawy ze strony przewodu pokarmowego, np. zgaga, bol brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcie i niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktdéra moze w
wyjatkowych tylko przypadkach doprowadzi¢ do niedokrwisto$ci.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

- Wrzody zotadka lub jelit, niekiedy z krwawieniem i perforacja. Zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej z powstawaniem owrzodzen, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
i choroby Les$niowskiego-Crohna, zapalenie btony sluzowej zotadka.
Jesli u pacjenta pojawi si¢ silny bol w nadbrzuszu, krwawe wymioty, krew w stolcu lub
smolisty stolec, wowczas nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen FARMALIDER
i natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

- Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, np. bdl glowy, zawroty glowy, bezsennos¢,
pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢ 1 zmgczenie.

- Zaburzenia widzenia. W tym przypadku nalezy powiadomic¢ o tym lekarza i zaprzesta¢
stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER.

- Reakcje nadwrazliwosci z wysypkami skornymi 1 swedzeniem, a takze napady astmy
oskrzelowej (z mozliwym spadkiem ci$nienia t¢tniczego). W tym przypadku nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem i zaprzesta¢ stosowania/ przyjmowania leku Ibuprofen
FARMALIDER.

- Roznorodne wysypki skorne.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)



Uszkodzenie tkanek nerkowych (martwica brodawek nerkowych), szczeg6lnie przy
dlugotrwatym stosowaniu omawianego leku, zwiekszone stezenie kwasu moczowego we Krwi.

Dzwonienie w uszach (szum uszny).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Kotatanie serca (palpitacje), niewydolnos¢ serca, zawat serca (zawat migénia sercowego).
Zapalenie btony sluzowej przetyku, zapalenie trzustki, zwezenia jelita cienkiego i grubego
przypominajace btony.

Zmnigjszenie ilosci moczu wytwarzanego przez nerki i nagromadzenie si¢ ptyndéw w organizmie
(obrzgki), szczegodlnie u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym lub zaburzong czynnoscig nerek.
Zespot nerczycowy [nagromadzenie si¢ ptynéw w organizmie (obrzeki) i wydalanie znacznej ilosci
biatka z moczem], zapalenie nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek), ktoremu moze towarzyszy¢
ostra niewydolno$¢ nerek.

Jesli pojawig sie lub nasila wymienione wyzej objawy, wowczas pacjent musi przerwaé stosowanie
leku Ibuprofen FARMALIDER i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zaburzenie czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego
stosowania, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoplytkowos$¢, pancytopenia,
agranulocytoza).

Wczesne objawy moga obejmowac: goraczke, bol gardta, powierzchowne ranki w jamie ustnej,
objawy grypopodobne, nasilone zmgczenie, krwawienia z nosa i wylewy podskorne. Jesli pojawig
si¢ ktorekolwiek z wymienionych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i zgtosi¢
si¢ do lekarza. Nie wolno wowczas samodzielnie przyjmowac jakichkolwiek lekow
przeciwbolowych czy przeciwgorgczkowych.

Ciezkie reakcje skorne przebiegajace z wysypka, zaczerwienieniem i tworzeniem si¢ pgcherzy [np.
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella)],
wypadanie wlosow (lysienie).

W wyjatkowych przypadkach w trakcie zakazenia ospa wietrzna moze dochodzi¢ do ci¢zkich
zakazen skory i powiktan dotyczacych tkanki podskornej (poréwnaj ,,Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze”).

Opisywano przypadki nasilenia procesu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powiezi) w zwigzku czasowym ze stosowaniem niektorych lekow
przeciwzapalnych (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, do ktérych nalezy Ibuprofen
FARMALIDER).

Jesli podczas stosowania leku Ibuprofen FARMALIDER pojawig si¢ lub nasilg objawy zakazenia
(np. zaczerwienienie, obrzek, przegrzanie, dolegliwo$ci bolowe, goraczka), wowczas pacjent
powinien bezzwlocznie zwrocic si¢ do lekarza po poradg.

Nadcisnienie tetnicze.

Objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, np. nasilony bél gtowy, nudnosci,
wymioty, goraczka, sztywnos¢ karku i przymglenie $wiadomosci. Pacjenci z niektorymi chorobami
uktadu immunologicznego (toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkanki
tacznej) wydajg sie by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko.

Cigzkie uogoélnione reakcje nadwrazliwosci. Objawy mogg obejmowac: obrzek twarzy, jezyka

1 krtani polgczony ze zwezeniem drog oddechowych, dusznoscia, przyspieszong akcjg serca,
spadkiem ci$nienia tetniczego do poziomu zagrazajgcego zyciu wstrzasu.

Jesli u pacjenta pojawig si¢ ktorekolwiek z wymienionych wyzej objawow, a mogg one pojawic si¢
nawet przy pierwszym zastosowaniu leku, wowczas pacjent bedzie wymagat natychmiastowe;j
pomocy lekarskiej.

Reakcje psychotyczne, depresja.

Czesto$¢ nieznana (cze¢stoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Moga wystapic cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwickszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek) czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i



pecherzami, umiejscowiona przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z
gorgczka wystepujacg na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie
objawy wystapia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ibuprofen FARMALIDER i niezwtocznie
zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2

— Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto

— BOl w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢é Ibuprofen FARMALIDER

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Omawiany produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.

Po otwarciu lek zachowuje trwato$¢ w temperaturze pokojowej przez 6 miesiecy.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lbuprofen FARMALIDER
Substancja czynng leku jest ibuprofen.

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 20 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to:

sodu benzoesan (E211), kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, sacharyna sodowa, sodu chlorek,
hypromeloza 15 cP, guma ksantan, maltitol ciekty, glicerol (E422), aromat truskawkowy [zawiera
substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty, maltodekstryne , cytrynian trietylu
(E1505), glikol propylenowy (E1520) i alkohol benzylowy], woda oczyszczona.

Jak wyglada Ibuprofen FARMALIDER i co zawiera opakowanie

Ibuprofen FARMALIDER zawiesina doustna ma postac lepkiej zawiesiny o barwie od bialej do
kremowej.


mailto:
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek Ibuprofen FARMALIDER 20 mg/ml zawiesina doustna jest dostepny w butelkach plastikowych
0 pojemnosci 100 ml, 150 ml i 200 ml z zamknigciem uniemozliwiajagcym otwarcie przez dzieci.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Dla utatwienia doktadnego odmierzenia dawki do opakowania dotaczono strzykawke doustna
wykonang z polipropylenu posiadajaca podziatke co 0,25 ml do 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot Odpowiedzialny
Farmalider S.A., Calle La Granja, 1, 28108 Alcobendas (Madrid), HISZPANIA

Wytworca

Farmasierra Manufacturing S.L.

Carretera de Irin, Km. 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)
Hiszpania

Farmalider, S.A
C/Aragoneses, 2

28108 Alcobendas (Madrid)
Hiszpania

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

5531 AD Bladel
Nizozemsko

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

Wegry Ibuprofen FARMALIDER 20 mg/ml belsdleges szuszpenzid
Polska Ibuprofen FARMALIDER

Portugalia Ibuprofeno Farmalider 20 mg/ml suspensao oral

Stowenia Ibuprofen FARMALIDER 20 mg/ml peroralna suspenzija

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024



