Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen Alkaloid-INT, 100 mg/5 mL, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ 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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 1 dnia leczenia (niemowleta w wieku 3 — 6 miesigcy o masie ciala powyzej
5 kg) lub 3 dni (dzieci w wicku 6 miesigcy i starsze) nie nastgpita poprawa lub dziecko czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku mtodziezy nalezy poradzi¢ si¢
lekarza, jesli objawy pogorsza si¢ lub nie ustgpig w ciagu 3 dni. W przypadku osob dorostych
z goraczka nalezy poradzic si¢ lekarza, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia w ciagu 3 dni.
W przypadku leczenia bolu u 0s6b dorostych nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli objawy nasila si¢
lub nie ustapia w ciagu 5 dni, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen Alkaloid-INT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Alkaloid-INT
Jak stosowac¢ Ibuprofen Alkaloid-INT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Ibuprofen Alkaloid-INT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Ibuprofen Alkaloid-INT i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek zawiera ibuprofen. Ibuprofen nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore zmniejszaja bol, obrzek powstaty w wyniku stanu zapalnego
1 obnizaja temperature ciata podczas goraczki.

Ibuprofen Alkaloid-INT jest stosowany u dzieci w wieku od 3 miesiecy (o masie ciata powyzej 5 kg)
i starszych do krétkotrwatego leczenia objawowego:

- tagodnego lub umiarkowanego bolu, jak bol gtowy 1 zebow,

- gorgezki,

- ostrego bolu i gorgczki zwigzanych z przezigbieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Alkaloid-INT

Kiedy nie podawa¢ leku Ibuprofen Alkaloid-INT:

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

- jesli u pacjenta wystepowaly reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu, niedrozno$¢ nosa,
wysypka) na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwzapalne,

- u pacjenta z czynng chorobg wrzodowa zotadka, owrzodzeniem dwunastnicy lub krwawieniem,
jesli u pacjenta stwierdzono owrzodzenie zotgdka, dwunastnicy lub krwawienie po
zastosowaniu leku Ibuprofen Alkaloid-INT lub podobnego leku w przesztosci,



- jesli pacjent ma lub mial krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje
(przedziurawienie) na skutek wczesniejszego stosowania NLPZ,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby i nerek,

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolnos¢ serca,

- jesli pacjent ma zwigkszong sktonnos¢ do krwawien,

- jesli dziecko jest w wieku ponizej 3 miesiecy lub wazy mniej niz 5 kg,

- jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

W przypadku watpliwosci zwiazanych z powyzszymi dolegliwosciami, przed zastosowaniem tego
leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprofen Alkaloid-INT nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej punkt ,,Zakazenia”,

- jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby uktadu odpornosciowego (mieszana choroba tkanki
facznej 1 toczeh rumieniowaty ukladowy, zaburzenia uktadu odpornosciowego wplywajace na
tkanke taczng powodujac bol stawow, zmiany skdrne i1 zaburzenia innych narzadow), poniewaz
moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,

- w przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, w tym niewydolnos¢ serca, dlawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, zabieg pomostowania tetnic wiencowych,
wystepuje u pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie w nogach z powodu zwezenia
lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini udar lub
przemijajgcy napad niedokrwienny - TIA),

- jesli 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,

- jesli stwierdzono obecnie lub w przesztosci choroby zotadka lub jelit (w tym wrzodziejace
zapalenie jelita grubego lub chorobe Lesniowskiego-Crohna),

- jesli wystepuje astma, przewlekle zapalenie btony $luzowej nosa (przewlekle zatkany nos lub
katar) lub choroby alergiczne, poniewaz jesli wystepuje ktorekolwiek z tych schorzen lek
Ibuprofen Alkaloid-INT moze powodowa¢ trudnosci w oddychaniu, wysypke lub cigzkie
reakcje alergiczne,

- jesli wystepuja choroby zapalne jelit, w przesziosci wystepowato owrzodzenie zotadka lub
zwigkszona sktonno$¢ do krwawien z innych przyczyn.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke przez jak najkrotszy okres, aby zmniejszy¢ ryzyko
dziatan niepozadanych. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze si¢ wigzac z takim ryzykiem.
Oznacza to réwniez, ze nalezy unika¢ stosowania jednoczes$nie kilku lekow z grupy NLPZ.

Stosowanie lekow przeciwbolowych dtugotrwale moze powodowac bole glowy, ktorych nie nalezy
leczy¢ wigksza iloscig lekow przeciwbolowych. Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta nalezy zasiggnac
porady lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibuprofen Alkaloid-INT moze maskowac¢ objawy zakazenia.

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;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprofen
Alkaloid-INT i bezzwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.



Pacjenci, u ktorych wystepowaty dolegliwo$ci dotyczace przewodu pokarmowego, zwlaszcza osoby
w podesztym wieku powinny zgtosic¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia objawodw brzusznych
(zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegolnie na poczatku leczenia.

U pacjentow w podeszlym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
zwlaszcza krwawien i perforacji w przewodzie pokarmowym, ktdére moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia krwawienia lub
owrzodzenia w przewodzie pokarmowym w trakcie leczenia lekiem Ibuprofen Alkaloid-INT.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci, gdy sg stosowane

w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia (1 dzien dla
niemowlat w wieku 3 — 6 miesigcy, o masie ciata powyzej 5 kg lub 3 dni dla dzieci w wieku

6 miesigcy 1 starszych).

Ten lek nalezy do grupy lekéw NLPZ, ktore mogg zmniejsza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to ustgpuje
po zaprzestaniu stosowania leku. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”.

Nie stosowac leku Ibuprofen Alkaloid-INT u kobiet planujacych ciazg. Przed rozpoczgciem leczenia
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc¢”.

Nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Alkaloid-INT i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow (obrzek naczynioruchowy):

. obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

. trudnos$ci w potykaniu,

. pokrzywka i trudnos$ci w oddychaniu.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty cigzkie reakcje skorne, w tym zluszczajace
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 odstawic¢
lek Ibuprofen Alkaloid-INT i zwr6cié si¢ o pomoc medyczng.

Zakazenia

Ibuprofen Alkaloid-INT moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak gorgczka i bol.

W zwigzku z tym, Ibuprofen Alkaloid-INT moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w
przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa
wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia
utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow z ospg wietrzng nalezy unikac¢ stosowania tego leku.

Ibuprofen Alkaloid-INT moze powodowaé zmniegjszenie liczby biatych krwinek i odporno$ci na
zakazenia. Je$li u pacjenta wystapi zakazenie, z takimi objawami jak goraczka i powazne pogorszenie
stanu ogolnego lub goraczka z objawami miejscowymi, takimi jak bol gardla, jamy ustnej lub
dolegliwosci ze strony uktadu moczowego, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. Zostanie
wykonane badanie krwi, aby sprawdzi¢ czy nie doszto do zmniejszenia liczby bialych krwinek
(agranulocytoza). Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Ibuprofen Alkaloid-INT.

Lek nalezy stosowacé z ostrozno$cig u pacjentow w stanie odwodnienia, poniewaz istnieje ryzyko
zaburzenia czynnosci nerek, zwlaszcza u odwodnionych dzieci, mtodziezy i osob w podesztym wieku.



Ibuprofen Alkaloid-INT a inne leki
Nie stosowac¢ jednocze$nie roznych rodzajow lekow przeciwbolowych, o ile nie zaleci tego lekarz.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore sg planowane do stosowania u pacjenta, w tym o lekach
dostepnych bez recepty.

Lek Ibuprofen Alkaloid-INT moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga
wplywac na dziatanie leku Ibuprofen Alkaloid-INT. Dotyczy to lekow stosowanych w leczeniu lub
zapobieganiu:

- nowotworow i zaburzen uktadu immunologicznego (metotreksat);

- choroby maniakalno-depresyjne;j (lit);

- nieregularnej pracy serca (digoksyna);

- dolegliwos$ci bolowych (kwas acetylosalicylowy);

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

- depresji (Ieki nazywane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny - SSRI);

- wysokiego ci$nienia krwi (leki obnizajgce cisnienie krwi tj. inhibitory ACE, takie jak kaptopryl,
leki beta-adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora
angiotensyny II, takie jak losartan, leki moczopgdne);

- odrzucenia organu po przeszczepie (leki immunosupresyjne takie jak cyklosporyna lub
takrolimus);

- zapalenia (kortykosteroidy);

- zakazen bakteryjnych (niektore antybiotyki, w tym aminoglikozydy);

- zakazen grzybiczych (np. worykonazol lub flukonazol);

- cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika);

- wysokiego stezenia cholesterolu (cholestyramina);

- zakazenia wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV) (zydowudyna).

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibuprofen
Alkaloid-INT. Dlatego przed zastosowaniem leku Ibuprofen Alkaloid-INT z innymi lekami zawsze
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ibuprofen Alkaloid-INT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Ibuprofen Alkaloid-INT mozna przyjmowac z jedzeniem i piciem. Osobom z wrazliwym
zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie ibuprofenu podczas positkow. W celu szybszego usmierzenia
boélu, Ibuprofen Alkaloid-INT mozna przyjmowac na czczo. Przyjmowanie leku Ibuprofen
Alkaloid-INT jednoczesnie z alkoholem moze zwigkszy¢ dzialania niepozadane.

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

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Ibuprofen Alkaloid-INT w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy, poniewaz moze

to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Stosowanie
leku Ibuprofen Alkaloid-INT moze spowodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego
dziecka. Moze takze wplyna¢ na sktonnos¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac
op6znienie lub wydtuzenie okresu porodu.

W ciagu pierwszych 6 miesi¢cy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba Ze jest to bezwzglednie
konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli u pacjentki konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas
prob zajécia w cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.



Lek Ibuprofen Alkaloid-INT przyjmowany przez okres dluzszy niz kilka dni, poczawszy od 20.
tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do
zbyt malej ilosci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (oligohydramnios), lub zwegzenie naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. W przypadku leczenia dluzszego niz kilka dni,
lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia

Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka matek karmigcych piersig. W przypadku
krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach zalecanych, szkodliwy wptyw na niemowlgta
wydaje si¢ mato prawdopodobny.

Plodnos¢
Stosowanie ibuprofenu moze wplywac na ptodnos¢. Nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu, gdy kobieta
planuje ciaze lub gdy jest poddawana badaniom z powodu nieptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Ibuprofen Alkaloid-INT moze u niektorych pacjentéw uposledzac czas reakcji

w wyniku dziatan niepozadanych, takich jak zaburzenia widzenia, zawroty glowy lub senno$¢. Nalezy
to uwzgledni¢ w sytuacjach, gdy wymagana jest petna sprawno$¢ psychofizyczna, np. podczas
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i dotyczy w wigkszym stopniu w trakcie rownoczesnego
spozycia alkoholu.

Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera 1,5 g sorbitolu na kazde 5 mL zawiesiny doustne;.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. W przypadku
stosowania u 0sob dorostych, ze wzgledu na duze dawki, sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze
strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera 0,19 mg aspartamu na kazde 5 mL zawiesiny doustnej. Aspartam
jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka
choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera 0,50 mg benzoesanu sodu na kazde 5 mL zawiesiny doustne;.

Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera 12 mg glikolu propylenowego na kazde 5 mL zawiesiny doustne;.

Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w maksymalnej pojedyncze;j
dawce (10 mL) stosowanej u dzieci, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

W przypadku stosowania u 0s6b dorostych, lek Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera 40,66 mg
(1,768 mmol) sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) na maksymalng pojedyncza dawke (20 mL).
Odpowiada to 2,033% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak przyjmowa¢é Ibuprofen Alkaloid-INT

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

Zaleca sig, aby pacjenci z nadwrazliwo$cig zotagdka przyjmowali lek Ibuprofen Alkaloid-INT
z jedzeniem.



Dzieci i mlodziez w wieku do 12 lat
Dawki nalezy podawac co 6 — 8 godzin. Nalezy odczeka¢ co najmniej 4 godziny pomigdzy kolejnymi
dawkami. Odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami powinny by¢ uzaleznione od wystepujacych

objawow. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;.

Dawka wynosi:

. . L . Pojedyncza Maksymalna
Wiek (masa ciala) Czestos¢ podawania dawka dawka dobowa
3—6 miesigcy
(5-7,6 ke) 3 razy na dobe¢ 50 mg (2,5 mL) 150 mg (7,5 mL)
6—12 miesigcy 150-200 mg
(7.7-9 ke) 3 do 4 razy na dobe 50 mg (2,5 mL) (7.5-10 mL)

1-3 lata 3 razy na dob 100 mg (5mL) | 300 mg (15 mL)
(10-15 kg) Y ¢ & &

46 lat 3 razy na dob 150 mg (7,5 mL) | 450 mg (22,5 mL)
79 lat 3 razy na dob 200 mg (10mL) | 600 mg (30 mL)
(21 - 29 kg) y na dobeg g g

10-12 lat

(30-40 ke) 4 razy na dobe 200 mg (10 mL) | 800 mg (40 mL)

Do opakowania dotgczono plastikowg strzykawke doustng o pojemnosci 5 mL, ktorej nalezy uzywac
do podawania leku.

Instrukcja uzycia strzykawki doustnej:

1. Wstrzasnac energicznie butelke przed kazdym uzyciem.

2. Odkreci¢ nakretke butelki.

3. Zdja¢ ostonke strzykawki.

4, Umiesci¢ butelke na twardej, rownej powierzchni i wprowadzi¢ strzykawke do butelki.

5. Powoli odciagna¢ ttok strzykawki do znacznika podziatki odpowiadajacego ilosci leku
w mililitrach (mL) zgodnie z tabelg dawkowania.

6. Wyjacé strzykawke z butelki.

7. Nalezy si¢ upewni¢, ze dziecko jest przytrzymywane w pozycji pionowe;j.

8. Umiesci¢ koniec strzykawki w buzi dziecka i powoli wciskac tlok strzykawki, aby delikatnie
uwolni¢ lek.

9. Odczeka¢, az dziecko potknie lek.

10. Powtarza¢ kroki od 4 do 9 do momentu podania catej dawki.

11.  Po podaniu leku zakreci¢ butelke. Umyc¢ strzykawke w cieplej wodzie 1 pozostawi¢ do
wyschnigcia.



Czas trwania leczenia
Lek ten jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego stosowania. Nalezy podawac¢ mozliwie
najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow u dziecka.

W przypadku niemowlat w wieku od 3 do 6 miesigcy lek moze by¢ podany dziecku tylko po
konsultacji z lekarzem.

W przypadku niemowlat w wieku od 3 do 6 miesi¢cy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli objawy
pogorszg si¢ lub nie ustgpig maksymalnie w ciggu 24 godzin.

Jesli u dzieci w wieku od 6 miesigcy stosowanie tego leku bedzie konieczne przez okres dluzszy niz
3 dni lub jesli objawy ulegna nasileniu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Nalezy stosowa¢ 10 mL lub 20 mL zawiesiny doustnej (200 mg lub 400 mg ibuprofenu), w razie
potrzeby do trzech razy na dobe.

Nalezy zachowa¢ 4 do 6 godzin przerwy pomig¢dzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy stosowac pojedynczej dawki wigkszej niz 20 mL zawiesiny doustnej (400 mg ibuprofenu).
Nie nalezy stosowac wiecej niz 60 mL zawiesiny doustnej (1200 mg ibuprofenu) w ciggu 24 godzin.

Czas trwania leczenia

W przypadku os6b dorostych z goraczka nalezy poradzic si¢ lekarza, jesli objawy pogorsza si¢ lub nie
ustapig w ciggu 3 dni. W przypadku leczenia bolu u os6b dorostych nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli
objawy pogorsza si¢ lub nie ustapig w ciggu 5 dni, chyba Ze lekarz zaleci inacze;j.

W przypadku mtodziezy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, je§li objawy pogorsza si¢ lub nie ustgpig w ciggu
3 dni.

Osoby z chorobami watroby lub nerek
Jesli pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami, lekarz zaleci wlasciwg dawke. Nalezy stosowac
najmniejszg mozliwg dawke.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Alkaloid-INT

Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawke leku Ibuprofen Alkaloid-INT lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ 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 przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystgpowac
slady krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunke, bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacj¢ i oczoplas. Moze wystapi¢ takze pobudzenie, ospatos$c lub
$pigczka. W pojedynczych przypadkach u pacjenta moga wystapi¢ drgawki. Po przyjeciu duzej dawki
zglaszano sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utratg przytomnosci, drgawki (gtdownie

u dzieci), ostabienie 1 zawroty glowy, krew w moczu, niskie stezenie potasu we krwi, uczucie zimna

1 trudnosci z oddychaniem. Dodatkowo, czas protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony,
prawdopodobnie z powodu zaburzen dziatania kragzacych w krwiobiegu czynnikow krzepnigcia. Moze
wystapi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U 0sob z astmg choroba moze si¢
zaostrzy¢. Ponadto, moze wystgpi¢ niskie ci$nienie krwi i trudnosci z oddychaniem.

Pominig¢cie przyjecia leku Ibuprofen Alkaloid-INT

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy poda¢ kolejng, gdy bedzie to konieczne, pod warunkiem, ze
ostatnia dawka zostata przyjeta co najmniej 4 godziny wczesniej.

Nie stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.



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

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Najcigisze dziatania niepoZgdane

Nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Alkaloid-INT i natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc
lekarska, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw:

zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czgsto

z pecherzami w Srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac¢ goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zespot DRESS).
Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej
zwanej zespotem Kounisa (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Inne dziatania niepoiqdane

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 oséb):

Bodl glowy, zawroty glowy

Dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego (niestrawno$¢, biegunka, nudnosci,
wymioty, bol brzucha, wzdecie z oddawaniem gazoéw, zaparcia, smoliste stolce, krwawienie

z zoladka i jelit, krwawe wymioty)

Uczucie zmeczenia

Wysypka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

Katar

Uczulenie

Bezsenno$¢, niepokdj

Zaburzenia widzenia, zaburzenia stuchu

Skurcz oskrzeli, astma

Owrzodzenie jamy ustnej

Owrzodzenie zotadka, owrzodzenie jelit, peknigcie wrzodu Zotadka, zapalenie btony sluzowe;
zotadka

Zapalenie watroby, z6ltaczka, nieprawidtowa czynno$¢ watroby

Swiad, niewielkie siniaki na skorze i btonach §luzowych

Reakcja nadwrazliwo$ci na $wiatto

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Zmiany w liczbie krwinek

Anemia (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub hemoglobiny, ktére moze spowodowac
blados¢ skory 1 prowadzi¢ do ostabienia)

Senno$¢

Uczucie mrowienia

Utrata stuchu.



Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osdb):

- Niebakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

- Reakcja alergiczna

- Depresja, stany splatania

- Zaburzenia widzenia, szumy uszne (dzwonienie w uszach), zawroty glowy
- Uszkodzenie watroby oraz zatrzymanie ptynow w organizmie.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b):
- Zapalenie trzustki, niewydolno$¢ watroby.

Czestos$¢ nieznana (czestoSci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
- Zaostrzenie owrzodzenia jelita grubego, zapalenie okr¢znicy i choroba Lesniowskiego-Crohna
(choroba jelita grubego).

Nalezy pamigetac, ze lek Ibuprofen Alkaloid-INT moze wydtuzaé czas krwawienia.

U pacjentow z ospa wietrzng sporadycznie wystepowatly ci¢zkie zakazenia skory. W trakcie
stosowania NLPZ moze wystapi¢ lub ulec nasileniu zapalenie skory zwigzane z zakazeniem (np. moze
wystapi¢ martwicze zapalenie powigzi charakteryzujace si¢ intensywnym bolem, wysoka goraczka,
obrzekiem i zwigkszeniem cieptoty skory, wystepowaniem pgcherzy, martwica). Jesli w trakcie
stosowania ibuprofenu wystapia lub ulegng nasileniu objawy zakazenia zaleca si¢ natychmiastowy
kontakt z lekarzem.

Stosowanie lekow, takich jak lek Ibuprofen Alkaloid-INT moze w niewielkim stopniu zwigkszac
ryzyko zawatu serca lub udaru mozgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Ibuprofen Alkaloid-INT

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuprofen Alkaloid-INT

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen.
5 mL zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:
glicerol, sorbitol 70% ciekty niekrystalizujacy, guma ksantan, celuloza mikrokrystaliczna
1 karmeloza sodowa, polisorbat 80, disodu edetynian, sacharyna sodowa (E 954), kwas
cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian dwuwodny, sodu benzoesan (E 211), symetykon
emulsja 30%, sodu chlorek, woda oczyszczona.
Aromat morelowy: glikol propylenowy, substancje smakowe, naturalna substancja smakowa,
olejek pomaranczowy, olejek cytrynowy.
Aromat maskujgcy smak: maltodekstryna, sktadniki smakowe, aspartam (E 951), s61 potasowa
acesulfamu (E 950).

Jak wyglada lek Ibuprofen Alkaloid-INT i co zawiera opakowanie
Ibuprofen Alkaloid-INT to prawie biata lub prawie bragzowa, jednorodna zawiesina 0 morelowym
zapachu.

Butelka z brunatnego szkta obojetnego o pojemnosci 125 mL z zakretka z PP lub zakretka z PP
zabezpieczajacg przed dostepem dzieci umieszczona wraz z doustng strzykawka o pojemnosci 5 mL
w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 100 mL zawiesiny doustne;.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Alkaloid-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge
Stowenia

Tel.: 386 1300 42 90
Fax: 386 1 300 42 91
email: info@alkaloid.si

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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