Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibufen Junior, 200 mg, kapsulki, mi¢kkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej 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 zwrdci¢ 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,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibufen Junior

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Ibufen Junior i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala lek
Ibufen Junior nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Lek wykazuje
dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

W jakim celu stosuje si¢ Ibufen Junior
Lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci i osob dorostych w nastepujacych przypadkach:
e  Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
—  bole gtowy (réwniez migrenowe);
—  bole zgbow;
—  bole migsniowe, stawowe i kostne;
—  Dbole po urazach;
—  nerwobdle;
—  bole towarzyszace przezigbieniu i grypie;
—  bolesne miesigczkowanie;
—  bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.
o Stany goraczkowe réznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia lub
innych choréb zakaznych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibufen Junior

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibufen Junior:

o jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent mial w przesztosci objawy alergii w postaci kataru (niezytu nosa), obrzeku

naczynioruchowego, pokrzywki, skurczu oskrzeli lub astmy oskrzelowej po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwbolowych (NLPZ);



o jesli pacjent ma czynng lub przebyta chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, lub
nawracajace owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego (dwa lub wiecej odrebne
epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

o jesli u pacjenta wystepowato krwawienie z gornego odcinka przewodu pokarmowego lub

perforacja po zastosowaniu NLPZ;

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

nie podawa¢ dzieciom o masie ciata ponizej 20 kg;

jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyh mézgowych lub inne czynne krwawienie;

jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego, takie jak

matoptytkowos¢;

jesli pacjent ma skaze krwotoczna;

o W okresie ostatnich trzech miesiecy cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibufen Junior nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci

z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;j.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibufen Junior

i bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Nalezy poinformowa¢ farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej,
punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta stwierdzono:

o toczen rumieniowaty lub mieszang chorobe tkanki tacznej;

o objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego;

o choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, chorob¢ Le$niowskiego-Crohna);

nadci$nienie t¢tnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca,

zaburzenia czynnos$ci nerek;

zaburzenia czynno$ci watroby;

zaburzenia krzepnigcia krwi,

czynna lub przebytg astme oskrzelowg lub objawy reakcji alergicznych w przesztosci, gdyz po
zazyciu leku moze wystapic¢ skurcz oskrzeli;

o 0sp¢ wietrzng - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

Nalezy rowniez skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje inne leki, szczeg6lnie leki
przeciwzakrzepowe, moczopg¢dne, nasercowe, kortykosteroidy (patrz punkt ,,Ibufen Junior a inne
leki”).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym lekami zwanymi inhibitorami COX-2.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktory
moze by¢ $miertelny 1 ktory niekoniecznie musi by¢ poprzedzony objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic lek. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegodlnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych na skutek stosowania
ibuprofenu jest wigksze niz u pacjentdéw mtodszych.



Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Ryzyko to moze
ulec zwigkszeniu w przypadku obciazenia fizycznego skutkujacego utratg soli i odwodnieniem.
Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego, dtugotrwalego stosowania réznych lekow przeciwbdlowych.

Istnieje ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek u odwodnionych dzieci i mlodziezy.

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.

Przed zastosowaniem leku Ibufen Junior, pacjent powinien omowic leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

o u pacjenta wystgpuja 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 zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszed! jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA);

o pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

Ciezkie reakcje skorme

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystgpowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych

z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibufen
Junior i zwréci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Zakazenia

Ibufen Junior moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Ibufen Junior
moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwiekszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
phuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej amblyopii (ostabienie
ostroéci wzroku), dlatego wszelkie zaburzenia widzenia nalezy zgtasza¢ lekarzowi.

Przyjmowanie leku przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych.

Ibufen Junior a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibufen Junior moze wptywaé na dziatanie innych lekdéw lub tez inne leki mogg wptywacé na

dziatanie leku Ibufen Junior. Na przyktad:

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

- leki obnizajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie
jak losartan);

- leki przeciwbolowe;

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;



- leki moczopedne;

- leki stosowane w depresji (selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)), lit;
- zydowudyna, rytonawir (leki stosowane w leczeniu zakazen HIV);

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow);
- kortykosteroidy (takie jak prednizolon);

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy);

- cyklosporyna, takrolimus (leki obnizajace reakcje odporno$ciowe organizmu);

- mifepryston (lek stosowany w ginekologii);

- antybiotyki z grupy chinolondw (takie jak cyprofloksacyna);

- glikozydy nasercowe, w tym digoksyna (leki stosowane w leczeniu chordb serca);

- aminoglikozydy (takie jak streptomycyna);

- probenecyd, sulfinpyrazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej);

- doustne leki przeciwcukrzycowe (takie jak glimepiryd);

- worykonazol, flukonazol (leki przeciwgrzybicze);

- cholestyramina (stosowana u 0s6b z duzym stgzeniem cholesterolu).

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibufen Junior
Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibufen Junior z innymi lekami zawsze nalezy poradzic¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Ibufen Junior z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od positkow.

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

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ leku Ibufen Junior w ciggu ostatnich 3 miesiecy cigzy, poniewaz moze to

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Stosowanie leku
Ibufen Junior moze spowodowaé zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze
takze wptyna¢ na sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opdznienie lub
wydhuzenie okresu porodu.

Nie nalezy przyjmowac leku lbufen Junior w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba Ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Je$li u pacjentki konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas proby zaj$cia w cigze, nalezy zastosowac najmniejsza skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek Ibufen Junior przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni,
poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co
moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub
zwezenie naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie
dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka karmiacych piersig matek, jest jednak bardzo
mato prawdopodobne, aby wplywal negatywnie na niemowle karmione piersia.

Wptyw na ptodnos¢
Lek nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie wptywac
na ptodno$¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ibufen Junior nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwanie maszyn, jesli jest stosowany krotkotrwale i zgodnie z zaleceniami.



Ibufen Junior zawiera sorbitol (E420), maltitol ciekly (E965) oraz potas

Sorbitol (E420)
Lek zawiera 28,8 mg sorbitolu w kazdej kapsulce.

Maltitol (E965)

Lek zawiera 15 mg maltitolu ciektego w kazdej kapsulce. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

Potas
Lek zawiera 0,27 mmol (10,5 mg) potasu w kazdej kapsutce, co nalezy wziag¢ pod uwage u pacjentow
ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. Jak stosowa¢é lek Ibufen Junior

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

Podanie doustne.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow 1 zmniegjszenia ryzyka dziatan niepozadanych. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy
(takie jak goraczka i bol) utrzymujg sie lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
(patrz punkt 2).

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.
Dzieci - maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20-30 mg na kg mc., podzielona na 3 do
4 pojedynczych dawek.

Zalecana dawka

Dzieci w wieku od 6 do 9 lat (20-29 kg): dawka poczatkowa 1 kapsutka. Potem, w razie potrzeby
1 kapsutka co 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 kapsutki (600 mg ibuprofenu).

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30-39 kq): dawka poczatkowa 1 kapsutka. Potem, w razie potrzeby
1 kapsutka co 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 kapsutki (800 mg ibuprofenu).

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (powyzej 40 kg): dawka poczatkowa od 1 do 2 kapsulek.
Potem, w razie potrzeby 1 (200 mg) do 2 (400 mg) kapsutek co 4 (dla dawki 200 mg) do 6 godzin (dla
dawki 400 mg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 kapsutek (1200 mg ibuprofenu).

Minimalna przerwa pomiedzy kolejnymi dawkami wynosi 4-6 godzin.
Kapsutki nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani ssa¢, ani
rozgryzac.

Jesli zachodzi konieczno$¢ stosowania tego leku dtuzej niz przez 3 dni lub objawy nasilg sig, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek przeznaczony do doraznego stosowania.

Leku nie nalezy stosowaé u pacjentow o masie ciata ponizej 20 kg.

U pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby nie ma
potrzeby zmniejszenia dawki.

U pacjentéw w podesztym wieku dostosowywanie dawki nie jest wymagane.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibufen Junior

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Ibufen Junior lub jesli dziecko przypadkowo
przyjelo lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza Iub zgltosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢
opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ 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, dezorientacje¢ i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowala
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gldwnie u dzieci),
ostabienie i1 zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Moga réwniez wystapic¢: zwigkszenie czasu protrombinowego (INR), biegunka, krwawienie z zotagdka
lub jelit, nadcisnienie tetnicze, zwiekszone stezenie potasu we krwi, kwasica metaboliczna, ostra
niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby, pobudzenie, u pacjentéw z astmg moze wystgpi¢
zaostrzenie objawow astmy.

Przypadki przedawkowania sg rzadkie. Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe

i podtrzymujace. Lekarz rozwazy podanie wegla aktywnego, jezeli od momentu przedawkowania nie
uplynelo wiecej niz jedna godzina.

Pominigcie zastosowania leku Ibufen Junior
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

Nalezy przerwac¢ stosowanie ibuprofenu i natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, jesli wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

o zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czgsto
Z pecherzami na srodku, tuszczenie sie skory, owrzodzenia W jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) — bardzo rzadko.

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS) -
czgsto$¢ nieznana.
o czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pgcherzami, z jednoczesng goraczka.

Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa) -
czgsto$¢ nieznana.

Lek Ibufen Junior jest na ogot dobrze tolerowany, jednak w trakcie jego stosowania mogg wystapic
dziatania niepozadane.

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotycza
przewodu pokarmowego.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)
° niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci, wzdgcia;

o bol glowy;

o wysypki skorne roznego typu, pokrzywka i $wiad.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
o biegunka, wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia i wymioty;
o zawroty glowy, bezsennos$¢, pobudzenie 1 uczucie zmeczenia.




Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

o aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych objawiajace si¢ sztywnoscia karku, bolem
glowy, nudnos$ciami, wymiotami, goraczka, dezorientacja - odnotowano u pacjentdw
Z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej;

o zaburzenia uktadu krwiotworczego: anemia (niedokrwistos¢), leukopenia (zmniejszenie liczby
leukocytow), trombocytopenia (zmniejszanie liczby ptytek krwi), pancytopenia (zaburzenie
hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidlowych elementéw morfotycznych
krwi: erytrocytow, leukocytow i trombocytow), agranulocytoza (zmniejszenie liczby
granulocytow). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
blony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, krancowe zmeczenie, krwawienie z nosa,
krwawienia skorne;

o ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci objawiajace si¢ obrzekiem twarzy, jezyka i krtani; duszno$cia;

przyspieszong akcja serca; znacznym obnizeniem ci$nienia t¢tniczego;

astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢ i §wiszczacy oddech;

nerwowosc;

zaburzenia widzenia;

szumy uszne, zawroty glowy;

obrzek, nadcis$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca (zgtaszano w zwiazku ze stosowaniem lekow

z grupy NLPZ);

o choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, smotowate stolce, krwawe wymioty, czasem ze skutkiem $miertelnym,
szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku; wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
zapalenie zotadka, owrzodzenie w jamie ustnej;

o zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Lesniowskiego-Crohna;

o zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwalego stosowania ibuprofenu;
zapalenie watroby i zoltaczka;

o ostra niewydolno$¢ nerek; martwica brodawek nerkowych, szczegdlnie po dtugotrwatym
stosowaniu ibuprofenu, zwigzana ze zwigkszeniem ilo$ci mocznika w surowicy i obrzekiem,
w tym obwodowym; obecnos¢ krwi i (lub) biatka w moczu, $rodmigzszowe zapalenie nerek,
zespot nerczycowy;

o obnizony poziom hematokrytu i hemoglobiny w wynikach badan laboratoryjnych.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostepnych danych):

o skora staje si¢ wrazliwa na Swiatto;

o bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa.

W pojedynczych przypadkach opisywano depresje i reakcje psychotyczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. 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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

5. Jak przechowywac¢ lek Ibufen Junior

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibufen Junior

- Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda kapsutka zawiera 200 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: makrogol 600, potasu wodorotlenek, woda oczyszczona; ostonka
kapsulki: zelatyna, sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E420), maltitol ciekty (E965), woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Ibufen Junior i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ jasnozottych kapsutek zelatynowych wypetionych lepkim ptynem.

Opakowania: blister z folii Aluminium/PVC/PVDC zawierajacy 6 lub 10 kapsutek, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



