ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ibuprofen Teva
100 mg/5 ml, syrop
Ibuprofenum

Dla dzieci od 7 kg (6 miesigcy) do 29 kg (9 lat)

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy zazywac lek

Ibuprofen Teva ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u dziecka objawy nasila sig lub nie ustgpia po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Teva

Inne informacje

ANl S e

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

Ibuprofen Teva jest lekiem zmniejszajacym bdl i goraczke (niesteroidowy lek przeciwzapalny
(NLPZ) i przeciwbélowy).

Lek Ibuprofen Teva jest stosowany w krotkotrwalym leczeniu objawowym:
- bolu o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu
- goraczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Teva:

- jesli u dziecka wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ibuprofen lub jakikolwiek sktadnik leku
Ibuprofen Teva

- jezeli dziecko w przesztosci reagowato skurczem oskrzeli, napadami astmy, obrzgkiem blony
sluzowej nosa, obrzgkiem naczynioruchowym lub reakcjami skérnymi po podaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

- jesli wystepuja niesprecyzowane zaburzenia tworzenia krwi

- jesli wystegpuje lub wystgpowata czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy (wrzody trawienne) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (dwa lub wigcej
r6znych potwierdzonych epizodow owrzodzen lub krwawienia)

- jesli u dziecka wystgpowaty wczesniej krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja w
zwiazku z leczeniem NLPZ




- jesli wystepuje krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie

- jesli u dziecka wystgpuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek lub cigzkie,
niekontrolowane lekami dolegliwosci serca

- jesli u dziecka wystgpuje cigzka niewydolnos¢ serca

- jesli wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niedostatecznym
pobieraniem ptyndw)

- podczas ostatnich 3 miesigcy ciazy

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Ibuprofen Teva

- jesli wystepuja dziedziczne zaburzenia uktadu krwiotworczego (porfiria ostra przerywana)

- jesli wystepuja niektére zaburzenia uktadu odpornosciowego (toczenn rumieniowaty uktadowy i
mieszana choroba tkanki tacznej)

- jesli wystegpuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby

- jesli u dziecka wystepuje odwodnienie (np. z powodu wymiotow lub biegunki)

- jesli wystepuje wysokie cisnienie krwi lub niewydolno$¢ serca

- jesli u dziecka wystepuje nadwrazliwos$¢ (np. reakcje skorne na inne leki, astma, katar sienny),

polipy w nosie, przewlekty obrzgk blon §luzowych nosa lub przewlekta obturacyjna choroba drog

oddechowych, poniewaz dziecko jest wowczas bardziej narazone na wystapienie reakcji

nadwrazliwosci

bezposrednio po powaznym zabiegu chirurgicznym.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy okres.

Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktoére moga niekorzystnie wptywac na ptodnosé u kobiet.
Dzialanie to jest przemijajace po odstawieniu leku.

Wplyw na przewdd pokarmowy
Nalezy unika¢ stosowania leku Ibuprofen Teva jednoczesnie z NLPZ w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w wieku podesztym: u pacjentow w wieku podesztym wystgpuje wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych po zastosowaniu NLPZ zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga by¢ $miertelne.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja: krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore moga by¢ §miertelne, byly obserwowane po podaniu
wszystkich NLPZ i na kazdym etapie podczas leczenia, z objawami lub bez oraz w przypadku
wystepowania cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji jest wigksze w przypadku
zwigkszania dawek NLPZ i u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w
przesztosci, szczegolnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja oraz u pacjentow w podesztym
wieku. Pacjenci tacy powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszych dostgpnych dawek. U tych
pacjentéw nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowej) jak réwniez u pacjentéw, u ktorych konieczne jest jednoczesne
stosowanie lekow zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub innych lek6w mogacych
zwigkszac ryzyko wystapienia zaburzen zoladka i jelit.

Pacjenci z zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym wieku,
powinni informowac¢ lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegolnie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego) szczegolnie na poczatku leczenia. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentdéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowaé zwigkszenie ryzyka
powstania choroby wrzodowej lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki



przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwplytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy.

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzen u pacjentow
otrzymujacych Ibuprofen Teva nalezy przerwac leczenie i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami zotadka i jelit w wywiadzie (wrzodziejace
zapalenie okrgznicy, choroba Crohna), poniewaz stan pacjentdéw moze ulec pogorszeniu (patrz punkt
4. Mozliwe dzialania niepozqdane)

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

Stosowanie takich lekow jak Ibuprofen Teva moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Duze dawki i dtugotrwate leczenie moga zwigksza¢ ryzyko
wystapienia tych objawow. Nie nalezy stosowa¢ wigkszej niz zalecana dawki leku oraz czasu trwania
leczenia (3 dni).

Jesli pacjent ma problemy z sercem, przebyty udar lub uwaza ze moze znajdowac si¢ w tej grupie
ryzyka (np. ma wysokie cisnienie krwi, cukrzyce lub ma zwigkszone stezenie cholesterolu lub pali
tyton) powinien skonsultowa¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta.

Reakcje skorne

Bardzo rzadko w zwiazku z leczeniem NLPZ obserwowano ci¢zkie, czasem $miertelne, reakcje skorne
z zaczerwienieniem i wystgpowaniem pgcherzy (ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevens-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka/zespdt Lyella; patrz punkt 4.8). Pacjenci
bardziej narazeni sa na takie reakcje w poczatkowej fazie leczenia; pojawienie si¢ tych reakcji moze
nastapi¢ gtéwnie podczas pierwszych miesigcy leczenia. Przyjmowanie leku Ibuprofen Teva nalezy
przerwac i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem po wystapieniu pierwszych objawoéw wysypki
skornej, zmian w obrebie bton §luzowych Iub jakichkolwiek innych reakcji nadwrazliwosci.

W przypadku ospy wietrznej zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen Teva.

Informacje dodatkowe

Bardzo rzadko obserwowano cigzkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po podaniu leku Ibuprofen Teva nalezy
koniecznie przerwac podawanie leku. W zaleznosci od objawdw, wymagana procedura medyczna
musi zosta¢ przeprowadzona przez wyszkolony personel.

Podczas leczenia dziecko powinno pi¢ duzo ptynow, zwlaszcza w przypadku wystgpowania goraczki,
biegunki lub wymiotow.
Istnieje ryzyko pogorszenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Ibuprofen, substancja czynna leku Ibuprofen Teva, moze przemijajaco hamowaé czynnos$¢ ptytek krwi
(agregacje trombocytow). Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia powinni by¢ uwaznie monitorowani.

Podczas dlugotrwatego podawania leku Ibuprofen Teva nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywnos$¢
enzymow watrobowych, czynnos¢ nerek oraz morfologi¢ krwi.

W przypadku dlugotrwalego stosowania lekéw przeciwbolowych moga wystapi¢ bole gtowy, ktoérych
nie mozna leczy¢ wigkszymi dawkami leku.

Na og6t nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza kombinacji kilku substancji
przeciwbdlowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek oraz ryzyka niewydolnosci nerek

(nefropatii analgetycznej).

NLPZ takie jak ibuprofen moga maskowa¢ objawy zakazenia i goraczki



Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych aktualnie lub

ostatnio, a takze o lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Ibuprofen moze wplywac na dziatanie niektorych lekow o dziataniu przeciwzakrzepowym (przeciw
krzepnigciu) (np. kwas acetylosalicylowy/aspiryna, warfaryna, tyklopidyna), niektorych lekéw
przeciwnadcisnieniowych (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki blokujace receptory beta, antagonisci
angiotensyny II), a nawet niektorych innych lekow lub tez one moga wptywac na dzialanie
ibuprofenu. Zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem/podaniem ibuprofenu z innymi
lekami.

Jednoczesne stosowanie leku Ibuprofen Teva moze mie¢ wptyw na nastgpujace leki.

Nasilenie dziatania z mozliwym zwigkszeniem ryzyka dziatan niepozadanych:
- Digoksyna (stosowana w leczeniu ostabienia czynnosci serca i zaburzen rytmu serca), fenytoina

(stosowana w leczeniu padaczki lub bolow pochodzenia nerwowego), lit (stosowany w leczeniu
depresji): moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia substancji czynnych tych lekow we krwi.
Zasadniczo, podczas prawidtowego stosowania tych lekow (maksymalnie przez okres 3 dni), nie jest
konieczne badanie ich st¢zenia we krwi.

- Leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna): nalezy monitorowac krzepliwos$¢ krwi u pacjenta.

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka oraz niektorych rodzajow chorob reumatycznych): nie
stosowac¢ leku Bufnik w ciagu 24 godzin przed i po podaniu metotreksatu. Moze to prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia metotreksatu we krwi 1 nasilenia jego dzialan niepozadanych.

- Kwas acetylosalicylowy i inne przeciwzapalne leki przeciwbolowe (niesteroidowe leki
przeciwzapalne) jak rowniez glikortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje podobne do
kortyzonu): zwigkszone ryzyko owrzodzen i krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (leki stosowane w
leczeniu depresji): istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Zmniejszenie dziatania:

- Leki moczopedne (diuretyki) oraz leki zmniejszajace ci$nienie krwi (leki przeciwnadcisnieniowe).
Ponadto, moze istnie¢ zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

- Inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i nadci$nienia tetniczego). Ponadto,
istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia zaburzenia czynnos$ci nerek.

- Kwas acetylosalicylowy: po jednoczesnym zastosowaniu ibuprofenu dziatanie przeciwzakrzepowe
matych dawek kwasu acetylosalicylowego moze by¢ ostabione.

Pozostate mozliwe interakcje:

- Zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV/AIDS): zwigkszone ryzyko wysigku do stawow oraz
siniakow u pacjentow z wirusem HIV chorych na hemofilig.

- Cyklosporyna (lek hamujacy reakcje odporno$ciowa): istnieja doniesienia o uszkodzeniu nerek.

- Takrolimus: w przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow moze wystapi¢ uszkodzenie
nerek/objawy przedawkowania.

- Leki moczopedne oszczedzajace potas (niektore diuretyki): jesli stosowane w tym samym czasie
mozliwe jest zwigkszenie st¢zenia potasu.

- Pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe): pomimo, ze w przeciwienstwie do innych
NLPZ dotychczas nie opisano interakcji ibuprofenu z pochodnymi sulfonylomocznika zaleca si¢
wykonanie badania st¢zenia glukozy we krwi jako srodek ostroznosci po jednoczesnym stosowaniu
tych lekow.

- Probenecyd i sulfinpyrazon (stosowane w leczeniu dny): leki te moga op6zni¢ wydalanie
ibuprofenu.

- Antybiotyki chinolonowe: moze istnie¢ zwigkszone ryzyko drgawek.

- Worykonazol i flukonazol (leki przeciwgrzybicze) moga zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen.




Stosowanie leku Ibuprofen Teva z jedzeniem i piciem
Podczas leczenia lekiem Ibuprofen Teva nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Ciqza

W przypadku zajs$cia w ciaz¢ podczas przyjmowania leku Ibuprofen Teva nalezy powiadomi¢ o tym
lekarza. Ibuprofen mozna stosowa¢ podczas pierwszych 6 miesigcy ciazy wytacznie po konsultacji z
lekarzem. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia powiktan u matki i u dziecka leku Ibuprofen
Teva nie wolno stosowac¢ w ostatnim trymestrze ciazy.

Karmienie piersiq

Substancja czynna — ibuprofen oraz produkty jej metabolizmu przenikaja do mleka kobiet karmiacych
piersia jedynie w niewielkich ilosciach. Ze wzgledu na fakt, ze dotychczas nie poznano negatywnych
skutkéw stosowania ibuprofenu u niemowlat karmionych piersia, zasadniczo nie trzeba przerywac
karmienia piersig na czas krotkotrwalego stosowania leku w zalecanej dawce w leczeniu matego do
umiarkowanie nasilonego bolu lub goraczki.

Przed zazyciem wszelkich lekow nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych takich jak zmeczenie, zawroty glowy i
zaburzenia widzenia po zastosowaniu leku Ibuprofen Teva w pojedynczych przypadkach moga
wystapi¢ zaburzenia zdolno$ci reagowania i aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym oraz
obstugiwania maszyn. Dotyczy to zwlaszcza przypadkow jednoczesnego spozywania alkoholu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Ibuprofen Teva
Lek zawiera glukozg i sacharoze. Jesli lekarz poinformowal, ze u dziecka wystepuje nietolerancja

niektorych cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.
2,5 ml syropu zawiera 0,5 g sacharozy i 0,23 g glukozy, co odpowiada 0,06 jednostki chlebowe;.
Nalezy uwzgledni¢ to u pacjentdow z cukrzyca.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen Teva

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

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ibuprofen Teva to:

Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
(wiek) dobowa
ke 2,5 ml 10 ml

(niemowlgta: 612 . ’ . (odpowiada 200 mg
miesiccy) (odpowiada 50 mg ibuprofenu) ibuprofenu)

10-15 kg > ml (odpowlijdr:1300 mg

(dzieci: 1-3 lata) (odpowiada 100 mg ibuprofenu) ibuprofenu)
16-19 kg 75 ml 22,5 ml
(dzieci: 3-6 lat) . i . (odpowiada 450 mg
(odpowiada 150 mg ibuprofenu) ibuprofenu)
20-29 kg 10 ml 30 ml (odpowiada 600 mg
(dzieci: 6-9 lat) (odpowiada 200 mg ibuprofenu) ibuprofenu)




Dawka ibuprofenu okreslana jest na podstwie masy ciala (mc.) oraz wieku. Zwykle stosowana dawka
wynosi od 7 do 10 mg/kg mec. w dawce pojedynczej, az do maksymalnej catkowitej dawki dobowe;j
wynoszacej 30 mg/kg mc.

Nalezy zachowa¢ co najmniej 6-godzinna przerwe pomigdzy dawkami. Nie nalezy przekraczac
zalecanej maksymalnej dawki dobowe;.

Produktu nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 7 kg (6 miesigcy zycia).
W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Ibuprofen Teva jest za mocne lub za stabe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb podawania
Do stosowania doustnego.

W celu utatwienia doktadnego dawkowania, do opakowania dotaczono strzykawke doustna
z nadrukowana skala.

Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
1. Przed uzyciem wstrzasna¢ butelke!

2. Otworzy¢ butelke. Aby otworzy¢ butelke, zakrgtke nalezy przycisna¢, jednoczes$nie obracajac w
kierunku zgodnym ze strzatka.

s /
i

3. Umiesci¢ strzykawke w szyjce butelki.

4. Aby napetni¢ strzykawkg nalezy odwrocic¢ butelke do gory dnem. Przytrzymujac strzykawke,
delikatnie odciagnac¢ ttok do dotu, w celu napetnienia strzykawki syropem do odpowiedniego
poziomu.



6. Aby podac lek dziecku, koncowke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka. Powoli naciskac
tlok strzykawki, aby wycisna¢ syrop. Nalezy robi¢ to powoli, w celu umozliwienia dziecku potknigcia

syropu.
Po uzyciu nalezy doktadnie zakreci¢ zakrgtke, tak aby zabezpieczy¢ butelke przed dostgpem dzieci.

Po uzyciu nalezy roztozy¢ strzykawke (tj. wyjaé tlok strzykawki z cylindra). Optuka¢ doktadnie
strzykawke ciepta woda, a nastgpnie osuszy¢, aby byta gotowa do podania nastgpnej dawki.

Pacjenci z wrazliwymi zotadkami powinni przyjmowac lek Ibuprofen Teva podczas positkow.

Czas trwania leczenia

Do kroétkotrwalego stosowania.

Jesli u dzieci stosowanie leku wymagane jest przez okres dtuzszy niz 3 dni lub objawy ulegaja
pogorszeniu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Teva

W przypadku znacznego przekroczenia zalecanej dawki, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
medyczna.

Objawy po ostrym przedawkowaniu ibuprofenu na ogét ograniczaja si¢ do bolu brzucha, nudnos$ci
oraz wymiotow. Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego,
takich jak uczucie pustki w glowie, oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne oraz rzadko spadku
cisnienia krwi, kwasicy metabolicznej, ostrej niewydolnosci nerek i utraty Swiadomosci.

Pominigcie zastosowania leku Ibuprofen Teva
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ibuprofen Teva moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ponizszy wykaz dzialan niepozadanych obejmuje wszystkie znane dziatania niepozadane zwiazane ze
stosowaniem ibuprofenu, w tym dziatania wystgpujace u pacjentdow z chorobami reumatycznymi
przyjmujacymi duze dawki w leczeniu dtugotrwatym. Dane dotyczace czgstosci wystgpowania, oprocz
doniesien o bardzo rzadko wystepujacych dziataniach niepozadanych, sa oparte na krotkotrwatym
stosowaniu maksymalnych doustnych dawek dobowych ibuprofenu w wysokosci 1200 mg lub

1800 mg w przypadku czopkow.

W ocenie dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca skale czgstosSci wystgpowania:

bardzo czesto u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

czesto u 1 do 10 na 100 pacjentow

niezbyt czesto u 1 do 10 na 1 000 pacjentow

rzadko u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

bardzo rzadko u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

czestos¢ nieznana | nie mozna okreslic czestosci na podstawie dostepnych danych

Mozliwe dzialania niepozadane

Wystgpowanie ponizszych dziatan niepozadanych jest przewaznie zalezne od dawki i ma
zrdznicowane nasilenie u réznych osob.

NajczeSciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

Moga wystapi¢ owrzodzenia zotadka i (lub) dwunastnicy (wrzody trawienne), perforacja lub
krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem prowadzace do zgonu, szczegodlnie u pacjentow w
podesztym wieku (patrz punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Teva).
Po podaniu leku zglaszano wystgpowanie nudno$ci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zapar¢,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia
btony sluzowej jamy ustnej (stan zapalny blony sluzowej jamy ustnej z owrzodzeniami), nasilenia
zapalenia okr¢znicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen Teva).

Z mniejsza czgstotliwoscia obserwowano wystgpowanie zapalenia btony sluzowej zotadka.

Stosowanie takich lekéw jak Ibuprofen Teva moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Czesto:

- dolegliwosci zotadkowo-jelitowe takie jak zgaga, bol brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdgcia z
oddawaniem gazow, biegunka, zaparcie i niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore
moga powodowaé niedokrwisto$¢ w wyjatkowych sytuacjach.

Niezbyt czesto:

- bol gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie

- reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorna i $wiadem, jak rowniez napady astmy (mozliwe ze
spadkiem ci$nienia krwi)

- zaburzenia widzenia

- owrzodzenia przewodu pokarmowego, w niektdrych przypadkach z krwawieniem i perforacja
- wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, nasilenie zapalenia btony §luzowej jelita
grubego i nasilenie choroby Crohna, zapalenie btony §luzowej zotadka.



Rzadko:

- szumy uszne lub brzg¢czenie w uszach (dzwonienie)

- uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegodlnie w leczeniu dtugotrwalym,
- podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko:

- skapomocz oraz gromadzenie wody w organizmie (obrzgk) zwlaszcza u pacjentow z nadcisnieniem

tetniczym lub niewydolnos$cia nerek. Powyzsze objawy moga swiadczy¢ o chorobie nerek,

obejmujacej czasami niewydolnos$¢ nerek;

- zespot nerczycowy (gromadzenie ptynu w organizmie (obrzek) i wyrazne wydalanie biatka z

moczem), srodmiazszowe zapalenie nerek z towarzyszeniem ostrej niewydolnosci nerek;.

- zaburzenie czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, szczegdlnie podczas leczenia dlugotrwatego,
niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby;

- zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,

agranulocytoza);

- cigzkie reakcje skdrne, takie jak wysypka z zaczerwienieniem oraz powstawaniem pgcherzy (w tym
zespot Stevens-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka/zespot Lyella), tysienie;

- w pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne, z powiklaniami tkanek
migkkich podczas zakazenia ospa wietrzna;

- objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowych, takie jak silny bol gtowy, nudnos$ci, wymioty,

goraczka, sztywno$¢ karku oraz zaburzenia swiadomosci. Pacjenci z niektorymi zaburzeniami uktadu

odpornosciowego w wywiadzie (toczen rumieniowaty oraz choroby mieszane tkanki tacznej) wydaja

si¢ by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka;

- opisywano pogorszenia stanéw zapalnych zwiazanych z infekcja (np. rozwoj martwiczego zapalenia

powigzi) towarzyszace stosowaniu niektorych lekéw przeciwzapalnych (niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych, do ktorych nalezy lek Ibuprofen Teva);

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci;

- reakcje psychotyczne, depresje;

- zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ serca, zawat;

- wysokie cisnienie krwi;

- stany zapalne przetyku, stany zapalne trzustki, powstawanie stanow zapalnych przetyku.

Srodki zaradcze:

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku
Ibuprofen Teva i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- wysypka skorna i Swiad

- napad astmy

- cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci. Moga si¢ objawia¢ obrzekiem twarzy, jezyka lub gardta, ze
zwezeniem drog oddechowych, zadyszka, szybkim tetnem oraz spadkiem cis$nienia krwi, ktory moze
obejmowac zagrazajacy zyciu wstrzas

- zaburzenia uktadu krwiotworczego. Pierwszymi objawami moga by¢: goraczka, bol gardta,

powierzchniowe zmiany w jamie ustnej, objawy grypopodobne, skrajne wyczerpanie, krwawienie z

nosa i podskoérne. Nalezy unikaé¢ samodzielnego stosowania lekéw tagodzacych bol lub goraczke.

- nasilenie stanow zapalnych zwiazanych z zakazeniem: w razie wystapienia lub nasilenia si¢

objawow zakazenia podczas stosowania leku Ibuprofen Teva

- zaburzenia widzenia

- cigzki b6l w nadbrzuszu, wymioty z krwia, krew w stolcu lub ciemne zabarwienie stolca

- skapomocz oraz gromadzenie wody w organizmie (obrzgk).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane 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,farmaceucie> lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu } e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢é lek Ibuprofen Teva

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Ibuprofen Teva po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym 1 butelce.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu leku wynosi 1 rok.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Teva

- Substancja czynna leku jest ibuprofen.

1 ml syropu zawiera 20 mg ibuprofenu.

2,5 ml syropu zawiera 50 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki leku to: guma ksantan, polisorbat 80, potasu sorbinian (Ph. Eur.), kwas
cytrynowy jednowodny, sacharyna sodowa, sacharoza, glukoza bezwodna, aromat truskawkowy,

aromat $mietankowy, woda oczyszczona.

Szczegdlowe informacje dotyczace glukozy i sacharozy (cukry) znajduja sig¢ w czgsci ,,Wazne
informacje o niektorych sktadnikach leku Ibuprofen Teva”.

Jak wyglada lek Ibuprofen Teva i co zawiera opakowanie

Ibuprofen Teva to metny syrop o zabarwieniu bialym do lekko zéttego, dostepny w opakowaniach
zawierajacych 100 ml syropu z dotaczona strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 35

00-113 Warszawa

Wytworca:
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

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

Austria: Ibuprofen-ratiopharm 2 % Sirup fiir Kinder
Belgia: Ibuprofen Teva 2% siroop

Luksemburg: IBU-ratiopharm Fiebersaft fiir Kinder 2 %
Niemcy: IBU-ratiopharm Fiebersaft fiir Kinder 2 %
Polska: Ibuprofen Teva

Data zatwierdzenia ulotki: listopad 2014
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