Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paduden Forte dla dzieci, 40 mg/mL, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 24 godzin (w przypadku niemowlat w wieku 3-5 miesiecy, o masie ciala
powyzej 5 kg) lub po uptywie 3 dni (u dzieci w wieku 6 miesi¢cy, mtodziezy i os6b
dorostych) nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paduden Forte dla dzieci i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paduden Forte dla dzieci
Jak stosowac lek Paduden Forte dla dzieci

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Paduden Forte dla dzieci

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL PE

1. Co to jest lek Paduden Forte dla dzieci i w jakim celu sie go stosuje

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Lek jest wskazany do leczenia goraczki oraz tagodnego do umiarkowanego bolu u 0s6b dorostych
i dzieci wieku powyzej 3 miesiecy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paduden Forte dla dzieci

Kiedy nie stosowaé leku Paduden Forte dla dzieci:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystgpowalo krwawienie z zotadka lub dwunastnicy lub perforacja przewodu
pokarmowego podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

- Jesli u pacjenta wystepowat lub wystepuje wrzdd zotadka lub dwunastnicy albo krwawienie
z przewodu pokarmowego wigcej niz jeden raz.

- Jedli u pacjenta wystepowaty reakcje alergiczne np. astma, niezyt nosa lub pokrzywka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ.

- Jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba nerek lub watroby.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca.

- Jesli u pacjenta wystepuje zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego Iub choroby
Lesniowskiego-Crohna.

- Jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Paduden Forte dla dzieci nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuty:

- Jesli pacjent mial lub ma wrzod, krwawienie lub perforacje zotadka lub dwunastnicy,
objawiajace si¢ przewleklym lub uporczywym bolem brzucha i (lub) smolistymi stolcami,
nawet bez wczesniejszych objawow. Ryzyko to jest wicksze podczas stosowania duzych
dawek i dlugotrwatego leczenia u pacjentow wrzodami trawiennymi w wywiadzie oraz
u pacjentow w podesztym wieku. W takich przypadkach lekarz moze rozwazy¢ mozliwos¢
przepisania lekow ostonowych dla zotadka.

- Jesli pacjent jednoczesnie stosuje leki wptywajace na krzepliwos¢ krwi takie jak doustne
antykoagulanty, leki przeciwplytkowe z rodzaju kwasu acetylosalicylowego. Nalezy rowniez
pamigtaé, ze inne leki moga zwigkszaé ryzyko krwawienia, np. kortykosteroidy i selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

- Jedli u pacjenta wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, leki tego typu moga nasila¢ objawy tych choréb.

- Je$li u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki
laczne;.

- Jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze lub niewydolno$¢ serca.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

- Jedli u pacjenta wystepuje astma lub inne choroby alergiczne.

- Jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku, dziatania niepozadane moga wystepowac
czgscie;.

- Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz punkt ,,Zakazenia” ponize;j.

Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke leku Paduden Forte dla dzieci, ktora tagodzi/
kontroluje bol, i nie nalezy stosowac¢ leku dhuzej niz to konieczne do opanowania objawow.

Srodki ostroznoéci dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego

Leki takie jak Paduden Forte dla dzieci moga wigza¢ si¢ z umiarkowanym wzrostem ryzyka
wystapienia zawalu serca (tzw. ,,zawal migsnia sercowego”) lub udaru mozgu. Ryzyko to jest wigksze
podczas stosowania duzych dawek oraz dlugotrwatego leczenia. Nie nalezy przekraczac zalecanej
dawki ani czasu trwania leczenia.

Jesli pacjent ma choroby serca, przebyt udar mozgu lub uwaza, ze moze by¢ narazony na wystgpienie
tych schorzen (np. ma nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, podwyzszone stezenie cholesterolu lub pali
tyton), nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku.

Ponadto, leki tego typu moga powodowaé zatrzymanie ptyndw w organizmie, szczegdlnie u pacjentow
z niewydolnoscig serca i (lub) wysokim cisnieniem krwi (nadci$nienie tetnicze).

Zgtaszano objawy reakcji alergicznych zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu, w tym trudnos$ci

z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i okolic szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce
piersiowej. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawéw nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie leku Paduden Forte dla dzieci i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem
lub sluzbami medycznymi.

Zakazenia

Ibuprofen moze maskowac objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym lek Paduden
Forte dla dzieci moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent stosuje
ten lek w trakcie zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne
W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu zgtaszano cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace

zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka, polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS)



oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Paduden Forte dla dzieci i zwréci¢ sie o pomoc medyczna.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Paduden Forte dla dzieci u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy.

Lek Paduden Forte dla dzieci a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, réwniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty. W szczegdlnosci nalezy powiadomic lekarza, jesli pacjent stosuje:
- Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (koksyb).
- Leki przeciwzakrzepowe (np. kwas acetylosalicylowy, warfaryna).
- Leki przeciwplytkowe, takie jak tiklopidyna.
- Leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl,
beta-adrenolityki, antagoniéci receptora angiotensyny II).
- Lit (stosowany w leczeniu depresji). Lekarz moze odpowiednio dostosowa¢ dawke tego leku.
- Metotreksat (hamuje wzrost niektorych komorek wytwarzanych przez organizm). Lekarz
moze odpowiednio dostosowa¢ dawke tego leku.
- Mifepriston (stosowany w celu przerwania ciazy).
- Digoksyna i inne glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu chorob serca).
- Hydantoiny, takie jak fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki).
- Sulfonamidy, takie jak sulfametoksazol i kotrimoksazol (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych).
- Kortykosteroidy, takie jak kortyzon i prednizolon.
- Leki moczopedne (stosowane w celu zwickszenia wydalania moczu).
- Flukonazol i worykonazol (inhibitory CYP2C9) (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych).
- Pentoksyfilina (stosowana w leczeniu chromania przestankowego).
- Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej lub w skojarzeniu z penicyling
w przypadku zakazen).
- Antybiotyki z grupy chinolonéw, takie jak norfloksacyna.
- Sulfinpirazon (stosowany w leczeniu dny moczanowej).
- Pochodne sulfonylomocznika, takie jak tolbutamid (stosowane w leczeniu cukrzycy).
- Takrolimus lub cyklosporyna (stosowane po przeszczepach w celu zapobiegania odrzutom).
- Zydowudyna (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).
- Baklofen (lek przeciwspastyczny).
- Zywice jonowymienne (cholestyramina).
- Aminoglikozydy.

Lek Paduden Forte dla dzieci z jedzeniem, piciem i alkoholem

Ten lek mozna stosowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Zaleca si¢ jednak stosowanie go przed
positkiem lub z mlekiem, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dolegliwos$ci zotadkowych. Spozywanie
alkoholu w trakcie leczenia moze zwigckszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

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

Cigza
Nie wolno stosowa¢ leku Paduden Forte dla dzieci w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub powodowa¢ komplikacje podczas porodu. Lek ten moze
wywota¢ zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze roéwniez wptywac na
sktonnos¢ do krwawien u matki i dziecka oraz opozniac¢ lub wydtuza¢ czas trwania porodu. Nie



nalezy stosowac¢ leku Paduden Forte dla dzieci w pierwszych 6 miesigcach ciazy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas prob zajscia w cigza, nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas. Stosowanie leku Paduden Forte dla dzieci przez wiecej niz kilka dni od 20. tygodnia
cigzy moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u dziecka, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia
ilosci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) W sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka
dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Plodnosé
U kobiet w wieku rozrodczym nalezy mie¢ na uwadze, ze stosowanie lekow zawierajacych ibuprofen
moze by¢ zwigzane ze zmniejszeniem zdolnosci do zajScia w ciaze.

Karmienie piersia
Chociaz do mleka kobiecego przenikaja jedynie sladowe ilosci ibuprofenu, nie zaleca sig
dhugotrwatego stosowania leku Paduden Forte dla dzieci w okresie karmienia piersig.

Dlatego jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Chociaz dziatania niepozadane wptywajace na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow sa rzadkie, lek
Paduden Forte dla dzieci nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, ktorych aktywnos¢ wymaga
koncentracji, a ktorzy podczas leczenia zaobserwowali objawy takie jak senno$¢, zawroty glowy lub
obnizenie nastroju.

Lek Paduden Forte dla dzieci zawiera maltitol ciekly i sod
Ten lek zawiera maltitol ciekty. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera 57,9 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce 10 mL.
Odpowiada to 2,9% maksymalnej zalecanej dobowej sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek zawiera rowniez 5 mg benzoesanu sodu w kazdej dawce 5 mL.

3. Jak stosowaé lek Paduden Forte dla dzieci

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

Nalezy pami¢taé o regularnym stosowaniu leku.

Lekarz okresli czas trwania leczenia lekiem Paduden Forte dla dzieci. Nie nalezy przerywac leczenia
wczesniej, poniewaz moze to uniemozliwi¢ osiggnigcie zamierzonych efektow terapeutycznych.

Lek Paduden Forte dla dzieci jest zawiesing doustna.

W opakowaniu znajduje si¢ strzykawka doustna o pojemnosci 5 mL (z podziatka co 0,25 mL do

5 mL) umozliwiajaca precyzyjne dawkowanie. Nalezy zawsze stosowac strzykawke dotgczong do
opakowania.

Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do
ztagodzenia objawow. W przypadku zakazenia nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem,
jesli objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja (patrz punkt 2).



Instrukcja prawidlowego podania leku Paduden Forte dla dzieci

1.
2.

3.

Rysunek 1.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé butelka (Rysunek 1).

Nalezy zdja¢ zakretke butelki, naciskajac ja i przekrecajac w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Nalezy mocno wcisng¢ strzykawke doustng w otwor (korek) znajdujacy si¢ w szyjce butelki
(Rysunek 2).

Aby napetni¢ strzykawke, nalezy odwréci¢ butelke do gory dnem. Trzymajac strzykawke

w miejscu, delikatnie pociggna¢ tlok w dot, az zawiesina osiggnie odpowiedni poziom na
podzialce strzykawki (Rysunek 3).

Nalezy odwroci¢ butelke z powrotem i delikatnie wyja¢ strzykawke, przekrecajac ja
(Rysunek 4).

Nalezy umiesci¢ koncoéwke strzykawki w ustach 1 powoli naciskac ttok, aby delikatnie podaé
zawiesing. Po uzyciu nalezy zakreci¢ butelke. Strzykawke umy¢ w cieplej wodzie

1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

Rysunek 2. Rysunek 4.

Stosowanie u dzieci
Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata dziecka. U dzieci w wieku od 3 miesigcy do 12 lat
zalecana dawka dobowa wynosi 20—30 mg/kg masy ciala, podzielona na 3—4 dawki (patrz tabela

ponizej).

Wiek Masa ciata Dawkowanie

Dzieci w wieku od 3 do 6 ok.od 5do 7,6 kg 1,25 mL 3 razy na dobe

miesigcy (co odpowiada 150 mg
ibuprofenu na dobe)

Dzieci w wieku od 6 do 12 ok. od 7,7 do 9 kg 1,25 mL od 3 do 4 razy na dobe

miesigcy (co odpowiada 150-200 mg
ibuprofenu na dobeg)

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat ok. od 10 do 15 kg 2,5 mL 3 razy na dobe
(co odpowiada 300 mg
ibuprofenu na dobe)

Dzieci w wieku od 4 do 6 lat ok. od 16 do 20 kg 3,75 mL 3 razy na dobe
(co odpowiada 450 mg
ibuprofenu na dobe)

Dzieci w wieku od 7 do 9 lat ok. od 21 do 29 kg 5 mL 3 razy na dobe (co
odpowiada 600 mg ibuprofenu
na dobe)

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat | ok. od 30 do 40 kg 7,5mL (5 mL +25mL) 3razy
na dobe (co odpowiada 900 mg
ibuprofenu na dobg)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesi¢cy lub o masie ciala ponizej 5 kg.

U pacjentow z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ stosowanie leku Paduden Forte dla dzieci w trakcie

positku.




Dorosli
Zalecana dawka to 10 mL 3 razy na dobe (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu), tak dlugo, jak
utrzymuja si¢ objawy.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma konieczno$ci stosowania specjalnych modyfikacji dawkowania.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Paduden Forte dla dzieci jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Czas stosowania

Wylacznie do krotkotrwatego stosowania.

Jezeli u dzieci w wieku od 6 miesigcy, u mtodziezy lub u 0s6b dorostych konieczne jest stosowanie
tego leku przez okres dtuzszy niz 3 dni lub jesli objawy nasilaja sie, nalezy skonsultowac sig

z lekarzem. W przypadku niemowlat w wieku 3—5 miesiecy (o masie ciata od 5 kg) nalezy zasiegnac
porady lekarza nie p6zniej niz po 24 godzinach stosowania, jesli objawy utrzymuja sie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Paduden Forte dla dzieci

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Paduden Forte dla dzieci, nalezy
niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty, podajac nazwe leku oraz ilos¢ przyjetego
produktu. Zaleca si¢ zabranie ze soba opakowania i ulotki leku. L.agodne objawy przedawkowania
moga obejmowac: bol brzucha, nudnosci, wymioty, dezorientacja, sennos¢, bol gtowy, mimowolne
ruchy gatek ocznych, szumy uszne oraz brak koordynacji ruché6w migsniowych.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ ciezsze objawy, takie jak: krwawienie z przewodu
pokarmowego, spadek cisnienia Krwi, obnizenie temperatury ciata, kwasica metaboliczna, drgawki,
zaburzenia czynnosci nerek, $pigczka, dusznosé/zespot ostrej niewydolnosci oddechowej u 0séb
dorostych oraz przejsciowe przerwy w oddychaniu u dzieci (po przyjeciu duzych ilosci).

W przypadku ciezkiego zatrucia lekarz zastosuje odpowiednie srodki.

W razie spozycia znacznych iloéci nalezy poda¢ wegiel aktywowany. Plukanie zotadka nalezy
rozwazyc¢, jesli przyjeto znaczne ilosci leku i nie mineto wiecej niz 60 minut od jego spozycia.

Jesli przyjeto wigksza dawke leku Paduden Forte dla dzieci niz zalecana lub jesli dziecko
przypadkowo przyjelo lek, nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem
w celu oceny ryzyka i uzyskania porady dotyczacej dalszego postgpowania.

Objawy przedawkowania moga obejmowac: nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga zawiera¢ krew),
bol glowy, szumy uszne, splatanie oraz drzenie gatek ocznych. Po zastosowaniu duzych dawek
zglaszano sennos¢, bol w klatce piersiowej, kolatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki (gldwnie
u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, obecno$¢ krwi w moczu, obnizone Stezenie potasu we krwi,
uczucie zimna oraz trudnosci z oddychaniem.

Pominigcie zastosowania leku Paduden Forte dla dzieci

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie. Jezeli
zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ nastepna
o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek Paduden Forte dla dzieci moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest mniejsza w przypadku krotkotrwatego stosowania
oraz gdy dawka dobowa jest nizsza od maksymalnej zalecanej dawki.

Czesto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:
Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Niezbyt czesto (moga wystapic U nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

Rzadko (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ U nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Czestos¢ nieznana (Czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Paduden Forte dla dzieci i natychmiast zwroci¢ si¢ 0 pomoc
medyczna w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow:
e czerwonawe, ptaskie, tarczowate lub okragte zmiany na tutowiu, czgsto z centralnymi
pecherzami, ztuszczanie skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych
i oczu. Te ciezkie reakcje skérne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi [ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka].
o rozlegla wysypka, wysoka goraczka i powiekszone wezly chtonne (zespot DRESS).
e czerwona, luszczaca si¢ wysypka z grudkami pod skorg i pgcherzami, ktorym towarzyszy
goraczka. Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka
krostkowa (AGEP)).

Dzialania niepozadane obserwowane w trakcie stosowania leku:

Zaburzenia zoladka i jelit

Najczeséciej wystepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekow takich jak Paduden
Forte dla dzieci dotyczg przewodu pokarmowego: owrzodzenia zotadka i dwunastnicy, krwawienia
z przewodu pokarmowego, perforacje (w niektorych przypadkach zagrazajace zyciu), zwlaszcza

u 0s6b w podeszlym wieku. Ponadto obserwowano: nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia,
zgage, bol brzucha, obecnos¢ krwi w stolcu, owrzodzenia jamy ustnej, nasilenie objawow
wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna. Rzadziej wystepuje
zapalenie Zzotadka.

Niezbyt czesto: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak zaburzenia trawienia, bol brzucha

1 nudnosci.

Rzadko: biegunka, wymioty, wzdecia i zaparcia.

Bardzo rzadko: owrzodzenia przewodu pokarmowego, czasami z krwawieniem lub perforacja,
zapalenie trzustki. W przypadku wystapienia silnego bolu w gornej czesci brzucha, wymiotow

z domieszka krwi, obecnosci krwi w stolcu lub smolistych stolcow nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Paduden Forte dla dzieci i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne i alergiczne

Czesto: wysypka.

Niezbyt czesto: zaczerwienienie, $wigd lub obrzgk skory, obrzek warg, twarzy lub jezyka, zwigkszone
wydzielanie z nosa oraz trudno$ci w oddychaniu.

Rzadko: cigzkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny).

Bardzo rzadko: nagty, nasilony $wiad lub pecherze na skorze, bole stawow i gorgczka (toczen
rumieniowaty uktadowy), wypadanie wlosow, reakcje skorne wywolane swiattem. W bardzo
rzadkich przypadkach produkty lecznicze takie jak Paduden Forte dla dzieci moga by¢ zwigzane

z ciezkimi reakcjami skornymi, takimi jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka



oraz alergiczne zapalenie naczyn. W wyjatkowych przypadkach moga wystapi¢ cigzkie zakazenia
skory i powiktania w przebiegu ospy wietrzne;.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (zapalenie blon otaczajacych moézg i rdzen
kregowy), najczesciej u pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi, takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy. Cigzka reakcja alergiczna moze przebiega¢ z nudno$ciami, wymiotami,
obrzekiem twarzy, jezyka i gardta, utrudnionym oddychaniem, astma, kotataniem serca,
niedocis$nieniem tetniczym lub wstrzasem.

Czestos¢ nieznana: moze wystapic ciezka reakcja skorna znana jako zespot DRESS. Objawy zespotu
DRESS obejmuja: wysypke, goraczke, powigkszenie weztow chtonnych oraz zwiekszona liczbe
eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek). Skéra moze stac¢ si¢ nadwrazliwa na $wiatto. Moze wystapi¢
czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z grudkami pod skorg i pecherzami, glownie zlokalizowana

w fatdach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, ktérej towarzyszy goraczka na poczatku
leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)). W przypadku wystapienia tych objawow
nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Paduden Forte dla dzieci i zwrocic si¢ o pomoc
medyczng (patrz punkt 2).

Osrodkowy uklad nerwowy
Czesto: bol glowy, uczucie niestabilno$ci i zmgczenie.
Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (patrz reakcje skorne i alergiczne).

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: bezsennos$e, lgk, niepokd;.
Rzadko: dezorientacja lub splatanie, depresja, nerwowo$¢ i drazliwos¢.

Stuch

Czesto: zawroty glowy.

Niezbyt czesto: szumy lub $wisty w uszach.
Rzadko: zaburzenia stuchu.

Narzad wzroku
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.
Rzadko: niedowidzenie (amblyopia).

Krew

Bardzo rzadko: wydtuzony czas krwawienia, zmiany w sktadzie krwi (pierwsze objawy moga
obejmowac: goraczke, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, nadmierne
zmeczenie, krwawienia z nosa i wybroczyny na skorze).

Uklad sercowo-naczyniowy

Leki takie jak Paduden Forte dla dzieci moga by¢ zwigzane z umiarkowanym zwigkszeniem ryzyka
wystapienia zawatu serca (,,zawal mig$nia sercowego”) lub udaru mozgu.

Obserwowano rowniez obrzeki (zatrzymanie ptynow), wysokie cisnienie Krwi i niewydolno$¢ serca
w zwigzku ze stosowaniem produktow leczniczych typu Paduden Forte dla dzieci.

Bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

Nerki

Lek Paduden Forte dla dzieci nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z chorobami nerek, zwlaszcza
w przypadku jednoczesnego stosowania lekow moczopgdnych. Moze wystapi¢ zatrzymanie ptyndw
1 zaburzenia czynnos$ci nerek. U tych pacjentow dawka ibuprofenu powinna by¢ mozliwie
najmniejsza.



Nie nalezy podawac leku pacjentom odwodnionym, poniewaz moze to spowodowac niewydolnos¢
nerek.

Watroba

Rzadko: zapalenie watroby (hepatitis) i zottaczka (zazotcenie skory). Produkty lecznicze takie jak
Paduden Forte dla dzieci moga by¢ rzadko zwigzane z uszkodzeniem watroby.

Czestos¢ nieznana: niewydolnos$¢ watroby.

Uklad miesniowo-szkieletowy
Rzadko: sztywnos¢ karku.

Inne
Czesto: zmgczenie.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z astma.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301,

fax: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Paduden Forte dla dzieci
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Paduden Forte dla dzieci po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
pudetku po:,, EXP*’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu butelki przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigey, jesli przechowywany

w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sig
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paduden Forte dla dzieci
- Substancjg czynng jest ibuprofen. Kazdy 1 mL zawiesiny zawiera 40 mg ibuprofenu.
- Pozostale sktadniki to: sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy, sodu cytrynian, sacharyna
sodowa (E 954), sodu chlorek, hypromeloza 2910, 15 cP , guma ksantan, maltitol ciekty,
glicerol, aromat truskawkowy, taumatyna), woda oczyszczona, g.S.


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

Jak wyglada lek Paduden Forte dla dzieci i co zawiera opakowanie

Lek Paduden Forte dla dzieci jest bialg lub biatawa, lepka zawiesing doustng o smaku truskawkowym.
W opakowaniu znajduje si¢ strzykawka dozujaca o pojemnosci 5 mL z podziatka co 0,25 mL,

z cylindrem z polipropylenu, wieczkiem z polietylenu o duzej gestosci i korkiem z polietylenu o mate;j
gestosci.

Lek jest dostepny w butelkach koloru bursztynowego o pojemnosci 30 mL, 100 mL, 150 mL i 200 mL.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Ludwika ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

tel. 22 642 07 75

Wytwéreca:

Farmalider S.A.

Calle De Los Aragoneses 2
28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

5531 AD Bladel
Holandia

Laboratorios Edefarm S.L.

Poligono Enchilagar Del Rullo 117
Poligono Industrial Enchilagar Del Rullo
46191 Vilamarxant, Walencja

Hiszpania

Terapia S.A.

Strada Fabricii Nr. 124
400640 Cluj-Napoca, Cluj
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Malta Ibuprofen Nutra Essential 40 mg / mL oral suspension
Rumunia PADUDEN Junior 40 mg/mL suspensie orala

Polska Paduden Forte dla dzieci

Estonia LIQAST 40 mg/mL suukaudne suspension

Lotwa LIQAST 40 mg/mL suspensija iekskigai lietosanai
Litwa LIQAST 40 mg/mL geriamoji suspensija

Austria Seracraft 40 mg/mL Suspension zum Einnehmen

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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