CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mL zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazdy mililitr zawiesiny doustnej zawiera 500 mg maltitolu ciektego i 5,79 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biala lub prawie biata, lepka zawiesina doustna o smaku truskawkowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie goraczki oraz bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Paduden Forte dla dzieci jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 3 miesigcy do 12 lat,
U mlodziezy oraz u oséb dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do
ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez:

Dawka ibuprofenu do podania 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 ciata, podzielona na trzy lub cztery
dawki (patrz tabela ponizej).

Przerwa migdzy dawkami zalezy od przebiegu objawdw, ale nie powinna by¢ nigdy krotsza niz
4 godziny.

Zalecenia dotyczace dawkowania przedstawiono ponize;.

Wiek Masa ciala Dawkowanie

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

miesiecy (co odpowiada 150 mg
ibuprofenu na dobg)

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

miesiecy (co odpowiada 150-200 mg
ibuprofenu na dobe)




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 dobg)
Dzieci w wieku od 4 do 6 lat ok. od 16 do 20 kg 3,75 mL 3 razy na dobeg
(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 dobg)

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

ibuprofenu na dobg)

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy lub 0 masie
ciata ponizej 5 kg.

W przypadku niemowlat w wieku 3—5 miesiecy nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli objawy sie
nasilg lub nie ustapig po 24 godzinach.

Jesli u dzieci (w wieku > 6 miesigey do < 12 lat) konieczne jest stosowanie tego produktu leczniczego
przez ponad 3 dni lub jesli objawy si¢ nasilaja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dorosli i mtodziez
Zalecana dawka to 10 mL 3 razy na dobg¢ (1200 mg ibuprofenu na dobe) przez czas utrzymywania si¢
objawow.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci specjalnej modyfikacji dawkowania.

Jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas leczenia tej grupy pacjentdw, poniewaz sg oni bardziej podatni na dziatania
niepozadane i cze$ciej wykazuja zaburzenia czynnosci nerek, uktadu sercowo-naczyniowego lub
watroby oraz mogg przyjmowac inne produkty lecznicze (patrz punkt 4.4). W szczego6lno$ci zaleca si¢
stosowanie najmniegjszej skutecznej dawki u tych pacjentow. Dawka moze zosta¢ zwigkszona do
poziomu stosowanego w populacji ogdlnej tylko po potwierdzeniu dobrej tolerancji. Lekarz decyduje
0 czasie trwania leczenia i nie nalezy go przerywac wczesniej.

Niewydolnos¢ nerek

Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow
z niewydolnoscig nerek, poniewaz ibuprofen jest wydalany gtownie ta droga. U pacjentdw z fagodnym
lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek nalezy stosowac nizsze dawki.

Ibuprofen jest przeciwwskazany u pacjentéw z ostrg niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ wqtroby

Chociaz u pacjentow z niewydolnoscig watroby nie zaobserwowano roznic w profilu
farmakokinetycznym ibuprofenu, zaleca si¢ ostroznos¢ przy stosowaniu NLPZ u tej grupy pacjentow.
Pacjenci z tagodng lub umiarkowana niewydolnos$cia watroby powinni rozpocza¢ leczenie od
zmniejszonych dawek i by¢ $cisle monitorowani. Ibuprofen jest przeciwwskazany u pacjentow z ostra
niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.3).

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci konsultacji z lekarzem, jesli objawy utrzymuja
si¢ lub nasilajg w trakcie leczenia.

Sposo6b podawania
Produkt leczniczy Paduden Forte dla dzieci przeznaczony jest do podania doustnego. Przed uzyciem
nalezy dobrze wstrzasna¢ butelka. Do opakowania dolgczona jest strzykawka dozujaca o pojemnosci




5 mL (z podziatka co 0,25 mL do 5 mL) umozliwiajaca doktadne dawkowanie. Strzykawke nalezy
wyjac z butelki, roztozy¢, umy¢ i wysuszy¢ po kazdym uzyciu.

Produkt leczniczy przeznaczony jest wylacznie do krotkotrwalego stosowania.

U pacjentow z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego podczas
positkow.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ktorykolwiek
substancj¢ pomocnicza produktu leczniczego (patrz punkt 6.1).

e Pacjenci, u ktorych wystapit napad astmy, ostry niezyt nosa, pokrzywka, obrzegk
naczynioruchowy lub inne reakcje alergiczne po zastosowaniu substancji o podobnym dziataniu
(np. kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ).

e Pacjenci z krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiadzie lub perforacja zwiazana

z wezesniejszym leczeniem NLPZ. Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa/krwawienie

z przewodu pokarmowego (dwa lub wiecej potwierdzonych epizodéw owrzodzenia lub

krwawienia).

Pacjenci z nieswoistymi zapaleniami jelit.

Pacjenci z ostra niewydolnos$cia nerek.

Pacjenci z ostra niewydolnos$cia watroby.

Pacjenci ze skazg krwotoczng lub innymi zaburzeniami krzepniecia.

Pacjenci z cigzka niewydolnoscia serca.

Podczas trzeciego trymestru cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawow.

Ryzyko zotadkowo-jelitowe

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje. W dowolnym momencie leczenia
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym ibuprofenem, moga wystapi¢ krwawienia
z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje (ktore moga stanowi¢ zagrozenie zycia),

z objawami ostrzegawczymi lub bez nich oraz niezaleznie od wczesniejszej historii chorob przewodu
pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wigksze przy
stosowaniu wyzszych dawek lekow z grupy NLPZ, u pacjentdéw z historig choroby wrzodowe;j,
zwlaszcza jesli byta ona powiklana krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz u os6b

w podesztym wieku. Leczenie nalezy rozpoczaé od najmniejszej mozliwej dawki. Zaleca si¢
jednoczesne stosowanie lekow ostonowych (np. mizoprostolu lub inhibitoréw pompy protonowej);
takie leczenie skojarzone nalezy réwniez rozwazy¢ u pacjentow wymagajacych matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekow zwigkszajacych ryzyko Zzotadkowo-jelitowe (patrz ponizej oraz
punkt 4.5).

Pacjenci z historig toksycznosci przewodu pokarmowego, a szczeg6lnie osoby starsze, powinni zostac
poinformowani o konieczno$ci natychmiastowego zgloszenia lekarzowi wszelkich nietypowych
objawow brzusznych (zwlaszcza objawow krwawienia z przewodu pokarmowego) podczas leczenia,
szczegolnie na jego poczatku.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowacé u pacjentdéw otrzymujacych jednoczesnie leczenie, ktore
moze zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak doustne
antykoagulanty typu dikumarynowego lub leki przeciwptytkowe na bazie kwasu acetylosalicylowego
(patrz punkt 4.5). Ostrozno$¢ nalezy rowniez zachowacé przy jednoczesnym stosowaniu doustnych
kortykosteroidow oraz selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

3



W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow
leczonych ibuprofenem, leczenie nalezy natychmiast przerwac (patrz punkt 4.3).

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego lub chorobg Le$niowskiego-Crohna w wywiadzie, poniewaz moga one nasili¢ przebieg tych
chorob (patrz punkt 4.8).

Ryzyko sercowo-naczyniowe i mézgowo-naczyniowe:

Szczegoblng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym i (lub)
niewydolno$cig serca, poniewaz podczas leczenia lekami z grupy NLPZ zgtaszano przypadki
zatrzymania ptyndéw i obrzekow.

Dane z badan klinicznych sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu w duzych dawkach (2400 mg na dobg)
1 przez dluzszy czas moze by¢ zwiazane z umiarkowanym wzrostem ryzyka wystapienia zdarzen
zakrzepowych (np. zawatu serca lub udaru). Z drugiej strony, badania epidemiologiczne nie wskazuja,
aby stosowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na dobg¢) wiazato si¢ ze zwickszonym
ryzykiem zawatu serca.

W zwiazku z tym pacjenci z nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
wiencows, chorobg tetnic obwodowych i (lub) niekontrolowang chorobg mézgowo-naczyniowsg
powinni otrzymywac¢ ibuprofen wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna, ze stosunek korzysci do ryzyka jest
korzystny dla pacjenta. Ocena ta powinna zosta¢ przeprowadzona przed rozpoczeciem dtugotrwatego
leczenia u pacjentow z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (np. nadci$nienie tgtnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem leczniczym Paduden Forte
dla dzieci. Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy sercowo-naczyniowe wtorne do reakcji
alergicznej lub nadwrazliwosci, zwiazane ze skurczem tetnic wiencowych, ktére moga prowadzi¢ do
zawatu mies$nia sercowego.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane (SCARs):

Zglaszano ci¢zkie skorne reakcje niepozadane (SCARs), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczna nekrolizg naskoérka (TEN), reakcje
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespét DRESS) oraz ostra uogoélniong osutke
krostkowa (AGEP), ktore moga stanowi¢ zagrozenie zycia lub prowadzi¢ do zgonu, w zwiazku ze
stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wiekszos¢ tych reakcji wystepowala w ciagu pierwszego
miesigca leczenia. W przypadku pojawienia si¢ objawow sugerujacych wystgpienie tych reakcji,
ibuprofen nalezy natychmiast odstawi¢ i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (jesli jest to
wlasciwe).

Niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby:

Ibuprofen nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z chorobami nerek lub watroby, zwtaszcza podczas
jednoczesnego stosowania diuretykow, poniewaz hamowanie syntezy prostaglandyn moze prowadzié¢
do zatrzymania ptyndéw i pogorszenia czynnosci nerek. W przypadku stosowania u tych pacjentow
nalezy utrzymywac¢ mozliwie najnizsza dawke ibuprofenu i regularnie monitorowa¢ czynno$¢ nerek.
W przypadku odwodnienia nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy
zachowa¢ u dzieci z cigzkim odwodnieniem, np. w wyniku biegunki, poniewaz odwodnienie moze by¢
czynnikiem wyzwalajacym rozwoj niewydolnosci nerek.

Zasadniczo regularne stosowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza taczenie roznych substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do dlugotrwalych uszkodzen nerek, z ryzykiem niewydolnosci
nerek (nefropatia analgetyczna). Osoby starsze oraz pacjenci z niewydolno$cig nerek, niewydolno$cia
serca, zaburzeniami czynnos$ci watroby, leczeni diuretykami lub lekami przeciwnadci$nieniowymi
(inhibitory ACE) sa szczego6lnie narazeni na wystapienie tej reakcji. Stan przed leczeniem zwykle
powraca po odstawieniu lekow z grupy NLPZ.



Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, ibuprofen moze powodowac niewielkie, przemijajace
zwigkszenie niektorych parametréw watrobowych, a takze istotne zwickszenie aktywnosci
aminotransferaz (AspAT i AIAT). Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku istotnego zwigkszenia tych
parametroéw (patrz punkty 4.2 1 4.3).

Maskowanie objawow zakazen

Ibuprofen moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znienia rozpoczecia
odpowiedniego leczenia i w konsekwencji pogorszenia przebiegu zakazenia. Zaobserwowano to

w przypadku pozaszpitalnego zapalenia ptuc o etiologii bakteryjnej oraz bakteryjnych powiktan ospy
wietrznej. W przypadku stosowania produktu leczniczego Paduden Forte dla dzieci w celu tagodzenia
gorgczki lub bolu w przebiegu zakazenia, zaleca si¢ monitorowanie przebiegu zakazenia.

W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja
si¢ lub nasilaja.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku cze$ciej wystepuja dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ, w szczegolnosci krwawienia z przewodu pokarmowego oraz perforacje, ktore moga
stanowi¢ zagrozenie zycia (patrz punkt 4.2).

Inne ostrzezenia

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw z grupy NLPZ, moga wystapic¢ reakcje alergiczne, takie jak
reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, nawet jesli wcze$niej nie wystgpowalta ekspozycja na
produkt leczniczy. Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z astma oskrzelowg lub
w wywiadzie, poniewaz NLPZ moga wywota¢ skurcz oskrzeli u tej grupy pacjentow (patrz punkt 4.3).

Zglaszano pojedyncze przypadki jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych w zwiazku ze
stosowaniem ibuprofenu. Chociaz efekt ten wystepuje czesciej u pacjentow z toczniem
rumieniowatym uktadowym i innymi chorobami tkanki facznej, odnotowano go rowniez u pacjentow
bez chorob przewlektych, dlatego nalezy to uwzglednic¢ podczas stosowania produktu leczniczego
(patrz punkt 4.8).

Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu jednoczesnie z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (koksyb). Ryzyko wystapienia dziatan niepozagdanych mozna
ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkroétszy czas potrzebny do
ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz ryzyko dotyczace przewodu pokarmowego i uktadu
Sercowo-naczyniowego ponizej).

Leki z grupy NLPZ moga maskowaé objawy zakazen.

W przypadku dlugotrwatego leczenia ibuprofenem nalezy kontrolowac czynnos$¢ nerek, watroby oraz
parametry hematologiczne.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow
bezposrednio po przebytych powaznych operacjach chirurgicznych.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas.

W przypadku dhugotrwatego stosowania duzych dawek lekow przeciwbolowych moga wystapi¢ bole
glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwickszaniem dawki produktu leczniczego.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze powodowac ciezkie zakazenia skory i powiktania
dotyczace tkanek migkkich. Dotychczas nie udato si¢ wykluczy¢ roli lekow z grupy NLPZ w nasilaniu
tych zakazen. Nalezy zatem unika¢ podawania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

Ibuprofen nalezy stosowaé wylacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka u pacjentow
z ostra przerywang porfiria.



Dzieci i mlodziez
Ryzyko wystapienia zottaczki (zazoétcenia skory) u noworodkdéw moze roéwniez wzrosnac.

Ostrzezenie dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera maltitol ciekty. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
nietolerancji fruktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 57,9 mg sodu w maksymalnej pojedynczej dawce 10 mL, co odpowiada 2,9%
maksymalnej zalecanej przez WHO dziennej dawki sodu wynoszacej 2 g dla osoby doroste;.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
- Czas krwawienia (moze by¢ wydtuzony do 1 dnia po zakonczeniu leczenia)
- Stezenie glukozy we krwi (moze si¢ obnizy¢)
- Kilirens kreatyniny (moze si¢ obnizyc¢)
- Poziom hematokrytu lub hemoglobiny (moze si¢ obnizy¢)
- Stezenie azotu mocznikowego we krwi, kreatyniny i potasu w surowicy (moga si¢ zwigkszy¢)
- Préby watrobowe: mozliwe zwigkszenie aktywnosci transaminaz.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ogolnie rzecz biorac, leki z grupy NLPZ powinny by¢ stosowane ostroznie w potaczeniu z innymi
lekami, ktore mogg podwyzszaé ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego, krwawienia

z przewodu pokarmowego albo zaburzen czynnoS$ci nerek.

Zaobserwowano interakcje z nastepujacymi produktami leczniczymi:

- Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych typu
dikumarynowego (patrz punkt 4.4).

- Leki przeciwplytkowe: zwigkszaja ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4). NLPZ nie nalezy stosowac jednoczesnie z tyklopidyna ze wzgledu na ryzyko addytywnego
dziatania hamujacego czynnosc¢ ptytek krwi.

- Baklofen: ibuprofen moze zwigksza¢ toksyczno$é baklofenu poprzez mozliwe jego
kumulowanie si¢ w wyniku niewydolno$ci nerek wywolanej przez ibuprofen.

- Kortykosteroidy: moga rowniez zwigksza¢ ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia
z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

- Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): moga réwniez zwigkszaé ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

- Kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi lekami
z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (koksyb), poniewaz
moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawien (patrz
punkt 4.4). Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, gdy podawany jest jednoczes$nie.
Jednak ograniczenia tych danych oraz niepewnos$¢ zwigzana z ekstrapolacjag wynikow badan ex
Vivo na sytuacj¢ kliniczng oznaczaja, ze nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych wnioskow
dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, a uznaje sie, ze przy sporadycznym
stosowaniu ibuprofenu nie wystepuje klinicznie istotny wptyw (patrz wlasciwosci
farmakodynamiczne).

- Metotreksat w dawce 15 mqg na tydzier lub wiekszej: Jesli NLPZ i metotreksat s3 podawane
w odstepie 24 godzin, st¢zenie metotreksatu w osoczu moze si¢ zwigkszy¢ (jego klirens
nerkowy moze by¢ zmniejszony wskutek dziatania NLPZ), co wigze si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem toksyczno$ci metotreksatu. Dlatego nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu u pacjentow
otrzymujacych duze dawki metotreksatu.

- Metotreksat w matych dawkach, ponizej 15 mg na tydzien: Ibuprofen zwigksza stezenie
metotreksatu. W przypadku jednoczesnego stosowania ibuprofenu z metotreksatem w matych
dawkach nalezy $cisle monitorowac¢ parametry krwi pacjenta, szczeg6lnie w pierwszych
tygodniach jednoczesnego podawania. Konieczne jest rowniez zwigkszenie monitorowania
w przypadku pogorszenia czynnosci nerek, nawet minimalnego, oraz u pacjentow w podesztym




wieku, a takze kontrola czynnosci nerek w celu zapobiezenia mozliwemu zmniejszeniu klirensu

metotreksatu.

Hydantoiny i sulfonamidy: Toksyczne dziatanie tych substancji moze si¢ nasili¢.

Lit: NLPZ mogg zwigkszac stezenie litu w osoczu, prawdopodobnie poprzez zmniejszenie jego

klirensu nerkowego. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania, chyba ze monitorowane sa

stezenia litu. Nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ zmniejszenia dawki litu.

Mifepriston: Nie nalezy podawac¢ niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych w ciggu 8—12 dni

po podaniu mifepristonu, poniewaz mogg one zmniejsza¢ dziatanie mifepristonu.

- Glikozydy nasercowe (digoksyna): Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga nasila¢
niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ wspotczynnik filtracji kiebuszkowej oraz zwickszac stgzenie
glikozydoéw nasercowych w osoczu, co zwigksza ryzyko toksycznosci.

Pentoksyfilina: U pacjentow otrzymujacych ibuprofen w skojarzeniu z pentoksyfiling moze
wzrosna¢ ryzyko krwawienia, dlatego zaleca si¢ monitorowanie czasu krwawienia.

Fenytoina: Stezenie fenytoiny w osoczu moze si¢ zwigkszy¢ podczas jednoczesnego stosowania
z ibuprofenem.

Probenecyd i sulfinpirazon: Moga powodowa¢ zwigkszenie stezenia ibuprofenu w osoczu;
interakcja ta moze wynika¢ z mechanizmu hamowania wydzielania kanalikowego

1 glukuronidacji, co moze wymaga¢ dostosowania dawki ibuprofenu.

- Aminoglikozydy: NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

- Antybiotyki z grupy chinolonow: Opisywano pojedyncze przypadki drgawek, ktore mogly by¢
spowodowane jednoczesnym stosowaniem niektorych lekéw z grupy NLPZ i chinolonow.

- Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze
zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem

flukonazolem (inhibitory CYP2C9) wykazano zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen

o okoto 80—100%. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku
jednoczesnego stosowania silnych inhibitoréw CYP2C9, szczegdlnie gdy ibuprofen podawany
jest w duzych dawkach razem z worykonazolem Iub flukonazolem.

- Zywice jonowymienne: Podawanie ibuprofenu z zywicami jonowymiennymi (cholestyramina)
powoduje zmniejszenie wchtaniania ibuprofenu, co moze prowadzi¢ do ostabienia jego
dziatania, wskutek wigzania leku z anionowymi punktami zywicy.

- Takryna: Jednoczesne podawanie ibuprofenu z takryna zwigksza toksycznosc¢ takryny,

Z wystepowaniem epizodow majaczenia, prawdopodobnie w wyniku wypierania jej z polaczen
z biatkami osocza.

- Tiazydy, substancje pokrewne tiazydom, diuretyki petlowe i oszczedzajgce potas: NLPZ moga
przeciwdziala¢ dziataniu moczopednemu tych lekow. Jednoczesne stosowanie NLPZ
1 diuretyku moze zwigkszac¢ ryzyko niewydolnosci nerek w wyniku zmniejszenia przeptywu
krwi przez nerki. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, jednoczesne stosowanie
z diuretykami oszczedzajacymi potas moze wigzac si¢ ze zwigkszeniem stezenia potasu, dlatego
konieczne jest monitorowanie stezenia tego jonu w 0soczu.

- Sulfonylomocznik: NLPZ moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace sulfonylomocznika,
wypierajac go z potaczen z biatkami osocza. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki tych
lekow.

- Cyklosporyna, takrolimus: Jednoczesne podawanie z NLPZ moze zwickszaé ryzyko
nefrotoksycznosci w wyniku zmniejszenia syntezy prostaglandyn w nerkach. W przypadku
jednoczesnego stosowania nalezy $ci§le monitorowaé¢ czynnos¢ nerek.

- Leki przeciwnadcisnieniowe (w tym inhibitory ACE lub beta-adrenolityki): NLPZ mogg
zmnigjszac skutecznos$¢ lekow przeciwnadcisnieniowych. Jednoczesne stosowanie NLPZ
1 inhibitoréw ACE moze wigzac si¢ z ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek.

- Leki trombolityczne: Moga zwigksza¢ ryzyko krwawienia.

- Zydowudyna: Moze zwigksza¢ ryzyko toksycznosci hematologicznej poprzez wptyw na
retikulocyty, z wystgpieniem ostrej niedokrwistosci tydzien po rozpoczeciu podawania NLPZ.
W trakcie jednoczesnego stosowania NLPZ nalezy monitorowa¢ parametry krwi, szczeg6lnie na
poczatku leczenia.

- Pokarmy: Podawanie ibuprofenu z pokarmem op6znia szybkos$¢ wchtaniania (patrz punkt 5.2).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Ciaza

Pierwszy i drugi trymestr cigzy

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwickszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad serca i Wytrzewienia po zastosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad serca wzrasta z warto$ci ponizej 1%
do okoto 1,5%. Wydaje si¢, ze ryzyko zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. Od 20.
tygodnia cigzy stosowanie produktu leczniczego Paduden Forte dla dzieci moze powodowaé
wystapienie matowodzia w wyniku zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze to wystapi¢ wkrétce po
rozpoczeciu leczenia i zazwyczaj jest odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki
zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po
zakonczeniu leczenia. Dlatego w pierwszym i drugim trymestrze ciazy produktu leczniczego Paduden
Forte dla dzieci nie nalezy stosowac, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli produkt leczniczy
Paduden Forte dla dzieci jest stosowany u kobiet planujacych cigze lub w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, dawka i czas trwania leczenia powinny by¢ mozliwie najmniejsze. Po ekspozycji na
produkt leczniczy Paduden Forte dla dzieci przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢
monitorowanie w kierunku matowodzia oraz zwezenia przewodu tetniczego. W przypadku
stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego Paduden Forte dla dzieci.

Trzeci trymestr cigzy
W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazac:
ptéd w trzecim trymestrze cigzy na:
- Toksyczno$¢ sercowo-ptucng (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego oraz
nadcis$nienie ptucne).
- Zaburzenia czynnosci nerek (patrz wyzej), ktéore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
z matowodziem.
Matkg pod koniec cigzy na:
- Mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, wynikajace z dziatania przeciwplytkowego, ktére moze
wystapi¢ nawet przy bardzo matych dawkach.
- Hamowanie skurczéw macicy, co moze powodowac opdznienie lub przedtuzenie porodu
(ze sktonnoscig do zwiekszonego krwawienia u matki i noworodka).

W zwiazku z tym stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Chociaz stezenia ibuprofenu przenikajace do mleka kobiecego sg znikome i nie oczekuje si¢
wystapienia dziatan niepozadanych u karmionego dziecka, stosowanie ibuprofenu w okresie karmienia
piersig nie jest zalecane ze wzgledu na potencjalne ryzyko hamowania syntezy prostaglandyn

u noworodka.

Ptodnosé

Stosowanie ibuprofenu moze zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych
cigze. Kobiety majace trudnos$ci z zajsciem w cigzg lub poddawane diagnostyce nieplodnosci powinny
rozwazy¢ przerwanie stosowania tego produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci, u ktorych podczas stosowania ibuprofenu wystepujg zawroty glowy, uczucie wirowania,
zaburzenia widzenia lub inne objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

W przypadku podania pojedynczej dawki ibuprofenu lub krétkotrwalego stosowania nie ma
koniecznosci zachowania szczegdlnych srodkdéw ostroznosci.

4.8 Dzialania niepozadane



Najcze$ciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga to by¢:
owrzodzenia trawienne, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienia, w niektorych
przypadkach zagrazajace zyciu, zwlaszcza u pacjentdw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).
Obserwowano rowniez: nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawno$¢, bol brzucha,
smoliste stolce, krwawe wymioty, owrzodzenia jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego

i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4 — specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania). Wystepowanie zapalenia zotadka jest mniej czeste.

Ponizsza lista dziatan niepozadanych odnosi si¢ do stosowania ibuprofenu w krotkotrwatym leczeniu
tagodnego do umiarkowanego bolu i goraczki. W przypadku leczenia innych wskazan lub
dhugotrwatego stosowania moga wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych: bardzo czesto (= 1/10), czesto (> 1/100, < 1/10),
niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100), rzadko (= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zoladka i jelit:

Bardzo czesto: niestrawnos¢, biegunka.

Czesto: nudnosci, wymioty, bol brzucha.

Niezbyt czesto: Krwawienia i owrzodzenia przewodu pokarmowego, owrzodzenia jamy ustnej.

Rzadko: perforacja przewodu pokarmowego, wzdecia, zaparcia, zapalenie przelyku, zwezenie przetyku,
zaostrzenie choroby uchytkowej, niespecyficzne krwotoczne zapalenie jelita grubego, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna.

Jesli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego, moze ono prowadzi¢ do niedokrwistosci

1 krwawych wymiotow.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: wysypka.

W wyjatkowych przypadkach moga wystapic ostre zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek
migkkich w przebiegu ospy wietrznej.

Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje skorne (SCARs), w tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zespol Stevensa-Johnsona oraz toksyczna nekroliza naskorka.

Czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS),
ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP) oraz reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto: pokrzywka, §wiad, plamica (w tym plamica alergiczna), obrzek naczynioruchowy,
niezyt nosa, skurcz oskrzeli.

Rzadko: reakcja anafilaktyczna, ostre reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna
nekroliza naskorka, rumien wielopostaciowy, nekroliza naskorka, tysienie, reakcje nadwrazliwosci na
$wiatlo oraz zapalenie naczyn alergiczne.

W wigkszo$ci przypadkow, w ktorych obserwowano aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych po zastosowaniu ibuprofenu, pacjent cierpiat na chorobe autoimmunologiczng (taka jak
toczen rumieniowaty uktadowy lub inne choroby tkanki tacznej), ktére stanowia czynnik ryzyka.

W przypadku cigzkiej uogdlnionej reakcji nadwrazliwos$ci mogg wystapic: obrzgk twarzy, jezyka

i gardta, skurcz oskrzeli, astma, tachykardia, niedocisnienie t¢tnicze i wstrzas.

Zaburzenia osrodkowego ukladu nerwowego

Czesto: zmgcezenie lub sennosé, bol gtowy, zawroty glowy.

Rzadko: parestezje.

Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (patrz reakcje nadwrazliwosci).

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: bezsennos$é, Igk, niepokdj.
Rzadko: reakcje psychotyczne, nerwowos$é, drazliwosé, depresja, splatanie lub dezorientacja.



Zaburzenia stuchu i ucha wewnetrznego
Czesto: uczucie wirowania.

Niezbyt czesto: Szumy uszne.

Rzadko: zaburzenia stuchu.

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto.: zaburzenia widzenia.
Rzadko: odwracalna toksyczna ambliopia.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czas krwawienia moze by¢ wydtuzony. Rzadko obserwowano przypadki zaburzen hematologicznych,
takich jak: trombocytopenia, leukopenia, granulocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ aplastyczna lub hemolityczna. Pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, owrzodzenia
jamy ustnej, objawy grypopodobne, skrajne zmgczenie, krwawienia z nosa oraz wybroczyny na
skorze.

Zaburzenia serca i naczyn

Czestos¢ nieznana: zesp6t Kounisa.

Obrzeki, nadcisnienie tgtnicze i niewydolno$¢ serca byly obserwowane w zwigzku ze stosowaniem
NLPZ.

Dane z badan klinicznych sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu w duzych dawkach (2400 mg na dobg)
i w dlugotrwatym leczeniu moze wigzaé si¢ z umiarkowanym zwigkszeniem ryzyka wystgpienia
zdarzen zakrzepowo-zatorowych (np. zawatu migénia sercowego lub udaru mézgu). Natomiast
badania epidemiologiczne nie wskazuja, aby stosowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na
dobe) wiazato si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zawalu mig$nia sercowego (patrz punkt 4.4).

Moze wystapi¢ nadcisnienie tetnicze lub zastoinowa niewydolno$¢ serca (bardziej podatni sg pacjenci
w podesztym wieku).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Na podstawie doswiadczen ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ ogoélnie, nie mozna wykluczy¢
przypadkow srodmigzszowego zapalenia nerek, zespotu nerczycowego oraz niewydolnosci nerek.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: uszkodzenie watroby, nieprawidtowo$ci w czynnosci watroby, zapalenie watroby i zéttaczka.
Czestos¢ nieznana: niewydolnos$¢ watroby.

Zaburzenia ogolne
Czesto: zmeczenie.
W bardzo rzadkich przypadkach zapalenie zwigzane z zakazeniami moze ulec nasileniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
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Wigkszo$¢ przypadkdéw przedawkowania przebiegata bezobjawowo. Istnieje ryzyko wystapienia
objawow przy dawkach powyzej 80—100 mg/kg masy ciata ibuprofenu.

Objawy przedawkowania zwykle pojawiaja si¢ w ciagu 4 godzin. Najczesciej wystepuja tagodne
objawy, takie jak: bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, senno$¢, ospatos¢, bdl glowy, oczoplas, szumy
uszne i ataksja. Rzadko obserwowano umiarkowane lub cig¢zkie objawy, takie jak: krwawienie

z przewodu pokarmowego, niedocisnienie tetnicze, hipotermia, kwasica metaboliczna, drgawki,
zaburzenia czynnoS$ci nerek, $piaczka, dusznoséé/zespodt ostrej niewydolnosci oddechowej u os6b
dorostych oraz przemijajace epizody bezdechu (u dzieci po spozyciu duzych ilosci). W cigzkich
zatruciach moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Dhugotrwale stosowanie dawek wiekszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
kwasicy kanalikowej nerkowej i hipokaliemii.

Leczenie przedawkowania

Leczenie jest objawowe, brak swoistej odtrutki. W przypadku ilosci, przy ktorych objawy sa mato
prawdopodobne (mniej niz 50 mg/kg masy ciata ibuprofenu), mozna poda¢ wodg w celu zmniejszenia
dolegliwosci zotadkowych. W przypadku spozycia znacznych iloéci nalezy poda¢ wegiel
aktywowany. Opro6znianie zotadka poprzez wywolanie wymiotéw nalezy rozwazy¢ tylko w ciagu

60 minut od spozycia. Ptukanie zotadka nalezy rozwazy¢ wylacznie w przypadku spozycia dawki
zagrazajacej zyciu i jesli od przyjecia leku nie uptyngto wiecej niz 60 minut. Skuteczno$¢ metod
takich jak forsowana diureza, hemodializa czy hemoperfuzja jest watpliwa ze wzgledu na silne
wigzanie ibuprofenu z biatkami osocza.”

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne, kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym zwigzkiem pochodnym kwasu propionowego, wykazujacym wyrazne
dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Mechanizm dziatania moze polega¢ na hamowaniu syntezy prostaglandyn. Prostaglandyny odgrywaja
istotng role w powstawaniu goraczki, bolu i stanu zapalnego.

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, gdy podawany jest jednoczesnie. W badaniu, gdy
pojedyncza dawka ibuprofenu 400 mg zostata podana 8 godzin przed oraz 30 minut po podaniu 81 mg
kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu, zaobserwowano zmniejszenie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na tworzenie tromboksanu lub agregacje ptytek. Jednak ograniczenia tych
danych oraz niepewnos$¢ zwigzana z ekstrapolacjg wynikdéw badan ex vivo na sytuacje kliniczng
oznaczaja, ze nie mozna wyciagnac jednoznacznych wnioskéw dotyczacych regularnego stosowania
ibuprofenu. Uznaje sig, ze przy sporadycznym stosowaniu ibuprofenu nie wystepuje klinicznie istotny
wplyw.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen jest lekiem o liniowych wtasciwosciach farmakokinetycznych do dawki co najmniej
800 mg.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ibuprofen wchtania si¢ szybko, w okoto 80% w przewodzie pokarmowym.
Maksymalne st¢zenie w osoczu (Cmax) osiagane jest (Tmax) PO 1-2 godzinach od podania.

Podanie ibuprofenu razem z pokarmem op6znia Tmax (Z = 2 godzin na ¢zczo do + 3 godzin po positku),
jednak nie wptywa na wielko$¢ wchtaniania.
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Parametry farmakokinetyczne uzyskane u zdrowych ochotnikow dla tej postaci zawiesiny doustnej sg
podobne do danych opublikowanych w literaturze dla zawiesiny doustnej w tej samej dawce. Cmax
wynosi 54,63 ng/mL, Tmax 1,5 godziny, a biodostgpnos¢ (AUCo-) 190,4 ng-h/mL.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji ibuprofenu po podaniu doustnym wynosi 0,1 do 0,2 L/kg. Stopien
wigzania z biatkami osocza wynosi 90-99%. Okres pottrwania w osoczu wynosi 2 godziny. Ibuprofen
dobrze dyfunduje i przenika do ptynu stawowego, przechodzi przez tozysko oraz osiaga bardzo niskie
stezenia w mleku kobiecym.

Metabolizm

Ibuprofen jest intensywnie metabolizowany w watrobie poprzez hydroksylacje¢ i karboksylacje grupy
izobutylowej z udziatem CYP2C9 i CYP2CS8, a jego metabolity nie wykazuja aktywnosci
farmakologiczne;j. Ibuprofen i jego metabolity sg czeSciowo sprzegane z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

Ibuprofen jest wydalany glownie przez nerki i uznaje si¢, ze catkowite wydalanie nastepuje w ciggu
24 godzin. Okoto 10% wydalane jest w postaci niezmienionej, a 90% w postaci nieaktywnych
metabolitow, glownie jako glukuronidy.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ibuprofen nie wykazywat dziatania teratogennego u réznych gatunkow zwierzat. Podobnie, wyniki
badan mutagennosci i rakotworczosci byly ujemne.

W niektorych badaniach dotyczacych rozmnazania u zwierzat obserwowano zwiekszong czestos¢
dystocji oraz opdznienia porodu, co wigzano z hamowaniem syntezy prostaglandyn przez NLPZ.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

sodu benzoesan (E 211)
kwas cytrynowy

sodu cytrynian

sacharyna sodowa (E 954)
sodu chlorek
hypromeloza 2910, 15 cP
guma ksantan

maltitol ciekty
taumatyna

aromat truskawkowy
glicerol

woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy po pierwszym otwarciu butelki, je$li produkt jest
przechowywany w temperaturze ponizej 30°C.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania

Butelka z PET koloru bursztynowego, z zakregtka z HDPE zabezpieczajaca przed dostepem dzieci oraz
ze strzykawka doustng z PP i tlokiem z HDPE, o pojemnosci 5 mL z podziatka co 0,25 mL.

Butelka zawiera 30 mL, 100 mL, 150 mL lub 200 mL zawiesiny doustnej. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.

ul. Ludwika ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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