Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Pediprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Do stosowania u dzieci o masie ciata od 5 kg d&g3@d 6. miesjcazycia do 11 lat).

I buprofenum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrécic sie do farmaceuty.

Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Jeli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Pediprofen i w jakim celwgjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Pediprofen
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Mozliwe dziatania niepgzdane

Jak przechowyw@Pediprofen

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Pediprofen i w jakim celu & go stosuje

Pediprofen to lek tagodey dolegliwgci bolowe i gogczke nalezacy do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ).

Pediprofen jest stosowany w krotkotrwatym leczesbjawowym:

tagodnych lub umiarkowanie nasilonych dolegléaidodlowych, np. bélugba, bolu gtowy,
goraczki.

Pediprofen jest wskazany do stosowania u dziecasierciata od 5 kg do 39 kg (od 6. miesizycia
do 11 lat).

Jesli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley zwrock si¢ do
lekarza.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pediprofen

Kiedy nie stosow# leku Pediprofen

Jeili pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykawiz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

J&ili u pacjenta wysipit kiedykolwiek w przeszitci skurcz oskrzeli, napad astmy oskrzelowej,
obrzk btonyluzowej nosa (nigyt nosa), obrgk naczynioruchowy lub reakcje skérne
(pokrzywka) w zwazku z przygciem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesidoarych
lekéw przeciwzapalnych.

Jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia krwiotworzenia o niewyaonej przyczynie.



Jeli u pacjenta kiedykolwiek w przeszi wystpito krwawienie z przewodu pokarmowego lub
perforacja przewodu pokarmowego w gekiu z uprzednio stosowanymi NLPZ.

Jeili u pacjenta stwierdzagtczynny wrzédzotadka/dwunastnicy (wrzody trawienne) lub
krwawienie z wrzodu trawiennegadz jesli u pacjenta stwierdzono nawrageg wrzody
zotadka/dwunastnicy (wrzody trawienne) lub nawracajkrwawienia z wrzodéw trawiennych
(dwa lub wicej oddzielne epizody stwierdzonego wrzodu tranégraniub krwawienia z wrzodu
trawiennego).

J&ili u pacjenta stwierdzagkrwawienie z nacazymédzgowych lub inne czynne krwawienie.
W ciezkiej niewydolndci watroby, nerek lub serca.

W ci¢zkim odwodnieniu (spowodowanym wymiotami, biegaihkb przyjmowaniem
niewystarczajcej ilosci ptynéw).

W ostatnich trzech miegiach cizy.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Wystepowanie dziala niepazadanych mana zminimalizowé poprzez stosowanie najsiej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres koniecamgphnowania objawdw.

Bezpieczéstwo przewodu pokarmowego
Nalezy unika jednoczesnego stosowania leku Pediprofen i intNIdRZ, w tym tzw. inhibitorow
COX-2 (wybidrczych inhibitoréw cyklooksygenazy-2).

Pacjenci w podesziym wieku:

Pacjenci w podesztym wieku naemi $ na wys¢powanie ze zwkszory czstccia dziataa
niepazadanych podczas stosowania NLPZ, szczegdlriiemaavysgpowanie krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, &kidiog spowodowa zgon.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzeniayarkl pokarmowego lub perforacja przewodu
pokarmowego:

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzogézewodu pokarmowego lub perforacji
przewodu pokarmowego, ktére mogpowodowd zgon, opisywano przy stosowaniu wszystkich
NLPZ w kazdym momencie leczenia, z wgpbwaniem lub bez wygbowania objawow
ostrzegawczych albo wcggejszych powanych zdarzé dotyczcych przewodu pokarmowego

w wywiadzie lekarskim.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzoddaepodu pokarmowego lub perforacji
przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze stosgwlawlky NLPZ i jest wysze u pacjentow

z wrzodami przewodu pokarmowego w przeszitcszczegolnie jdi byty one powiktane krwawieniem
lub perforacy (patrz punkt 2, podpunkt ,Kiedy nie stosawaku Pediprofen”), a tale u pacjentéw

w podesztym wieku. Pacjenci tacy powinni rozpoczylegzenie od najmniejszej dephej dawki.

U tych pacjentéw, a tak u pacjentow wymaggjych dodatkowego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowegodulz innych lekow zw¢kszapcych ryzyko wysipienia zaburzieze strony
przewodu pokarmowego, nalerozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekéw ochronnych

(np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy protonowej)

Pacjenci, u ktorych w przes#ki wystpity dziatania niepggdane dotycgce przewodu
pokarmowego, szczegolniegsiiesg to pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasaeszelkie
nietypowe objawy brzuszne (szczegolnie krwawierpezewodu pokarmowego), zwtaszcza na
pocatku leczenia.

Zaleca s} zachowanie ostémosci u pacjentow jednocgmie przyjmugcych leki, ktore mog zwigksz&
ryzyko powstawania wrzodow przewodu pokarmowegoaybipowania krwawié z przewodu
pokarmowego, np. stosowane doustnie glikokortykogtg, leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnegerotoniny (stosowane w leczenidmgch
zaburzé, w tym depres;ji) oraz leki przeciwptytkowe, takad kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2,
podpunkt ,,Pediprofen a inne leki").



Jeli w trakcie leczenia lekiem Pediprofen wymitkrwawienie z przewodu pokarmowego lub zostanie
stwierdzony wrzéd przewodu pokarmowego, wowczazdeie musi zostaprzerwane i nalgy
skonsultowa si¢ z lekarzem.

U pacjentéw z chorapprzewodu pokarmowego (wrzodzjeym zapaleniem jelita grubego, chagob
Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie lekarskim, NLPZ riglstosowa z zachowaniem osttnosci,
gdyz choroby te mogulec zaostrzeniu (patrz punkt 4).

Wplyw na uktad kizenia i naczynia mézgowe

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowytetkich jak ibuprofen, me wigzat sie

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udarszczegoingi gdy & stosowane w dych
dawkach. Nie nale/ przekraczéa zalecanej dawki i czasu trwania leczenia (3 dni).

Przed zastosowaniem leku Pediprofen pacjent powimimeowt leczenie z lekarzem lub farmacgut

jesli:

- u pacjenta wyspuja choroby serca, takie jak niewydofideserca, dtawica piersiowa (bél
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, apgrpomostowania, wygpuje u pacjenta
choroba ¢tnic obwodowych (stabe kzenie krwi w nogach z powodu zaenia lub
zablokowaniagtnic) lub jeli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mirdar lub
przemijapcy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadoienie ttnicze, cukrzyg, wysepuje u niego zwkszone sgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wy@bwata choroba serca lub udar, lulijpacjent pali
tyton.

Reakcje skorne
Bardzo rzadko w zwiku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypaditldch reakcji skdrnych

przebiegajcych z zaczerwienieniem skory i powstawaniem w pgeherzy, niektére zakaezone
zgonem [reakcje te obejmowaly ztuszaeajzapalenie skory, zespo6t Stevens-Johnsona d&xime
martwicze oddzielanie shaskdrka (zespot Lyella); patrz punkt 4]. Pacjemgilap sie by¢ najbardziej
naraeni na ryzyko wysipienia tych reakcji na samym patizu cyklu leczenia - w wkszaci
przypadkow reakcje te pojawaagic w pierwszym miegcu leczenia. B tylko pojawia Si¢ pierwsze
objawy wysypki skornej, ubytkéw w blonaglizowych lub inne objawy reakcji nadviliavosci, nalery
zaprzestastosowania leku Pediprofen i natychmiast skonaatcsie z lekarzem.

Zaleca s} unikanie stosowania leku Pediprofen u pacjentéovyaih na ospwietrzry.

Pozostate informacije:

Pediprofen naliy stosowd wytacznie po konsultacji z lekarzem:

- we wrodzonych zaburzeniach krwiotworzenia (w ogpa@firii przerywanej),

- w niektdérych chorobach uktadu odpognmwego (toczniu rumieniowatym uktadowym lub
mieszanej chorobie tkankjdznej).

Szczegolnie uwane kontrolowanie stanu pacjenta przez lekarzangstagane w przypadku
pacjentow:

- z zaburzon czynndcig nerek,

- z zaburzon czynndcig watroby,

- odwodnionych,

- bezpdrednio po daych zabiegach chirurgicznych,

- Z uczuleniami (takimi jak reakcje skorne na inre, lastmy oskrzelowy, gomczks sienm),
przewlektym obrzkiem btonysluzowej nosa lub przewlektymi chorobami uktadu odd®vego
typu obturacyjnego - natani & oni bowiem na zwikszone ryzyko wygpienia reakcji
nadwraliwosci.

Bardzo rzadko opisywano przypadkgdiich ostrych reakcji nadwgéiwosci (np. wstrasu
anafilaktycznego). 3& tylko pojawia si¢ pierwsze objawy eikich reakcji nadwraliwosci po
przyjeciu leku Pediprofen, leczenie musi zégpazerwane. W zaimosci od objawdw wszelkie
konieczne leczenie musi zo&taodgte przez specjalistow.



Ibuprofen - substancja czynna leku Pediprofen zenmwodowaé przemijagce zahamowanie
czynnaci ptytek krwi (agregaej ptytek krwi). Dlatego te pacjenci z zaburzeniami uktadu krzegmma
powinni by uwaznie monitorowani.

Podczas diugotrwatego stosowania leku Pediprofaiekane jest regularne kontrolowanie
aktywndaici enzymow vgtrobowych, parametrow czynémowych nerek oraz morfologii krwi
obwodowej.

Podczas przyjmowania leku Pediprofen pacjent p@miskonsultowasic z lekarzem lub dentyst
I poinformowa go o tym zanim poddagsjakiemukolwiek zabiegowi chirurgicznemu.

Jeli pacjent przyjmuje jainne leki przeciwbolowe, leki przeciwgmzkowe lub antybiotyki, mie
zacz¢ przyjmowd lek Pediprofen, tylko jd zostanie to zalecone przez lekarza prowadgo.
Je&ili pacjent choruje na jakiekolwiek powse schorzenie i (lub) przyjmuje regularnie lekiwezas
przed zastosowaniem leku Pediprofen powinien sktowet sie ze swoim lekarzem prowagtz/m.

Dlugotrwate stosowanie kdego rodzaju lekow przeciwbdlowych z powodu bélwmgt maze go
nasilié. Jeli sytuacja ta wysipi lub jesli zajdzie jej podejrzenie, pacjent powinien zwidsi do
lekarza po poragi przerwa leczenie. Polekowe béle glowy powinng pbdejrzewé u pacjentow,
u ktorych czsto lub codziennie wyspuja béle gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciwbdlowych.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbdlowych, szczeigokilku lekow przeciwbdlowych
jednoczénie, mae ogdlnie prowadzido trwalego uszkodzenia nerek gaéc si¢ z ryzykiem
niewydolngci nerek (nefropatii analgetycznej).

NLPZ, takie jak ibuprofen, magmaskowa objawy zakaenia i gogczke.

Dzieci i mtodziez
Leku Pediprofen nie zalecasitosowa u dzieci poniej 6. miesicazycia lub o masie ciata paorgj
5 kg.

Pediprofen a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Lek Pediprofen meze wptywa na dziatanie innych lekow lubzénne leki mog wptywac na

dziatanie leku Pediprofen. Na przykiad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzecdeaj krew/zapobiegage powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowarfaryna, tyklopidyna),

- leki obnizajgce cknienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captoprikki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajce atenolol, leki &dgce antagonistami receptora angiotensyny I, tae |
losartan).

Stosowanie leku Pediprofen jednogze z digoksyn (lekiem stosowanym w celu wzmochienia
serca), fenytoig (lekiem stosowanym w leczeniu padaczki) lub solnistosowanymi w leczeniu
niektérych chordb psychicznych) geprowadzi do zwikszenia stzenia tych lekéw we krwi. 3@

lek jest stosowany prawidtowo (maksymalnie przeini} nie jest zazwyczaj konieczne oznaczanie
w surowicy s¢zen litu, digoksyny i fenytoiny.

Pediprofen mie ostabia dziatanie lekbw moczapinych (diuretykéw) i lekéw na nadcienie
tetnicze (lekow hipotensyjnych); nme tez istniet zwiekszone zagrzenie dla nerek.

Pediprofen mge ostabia dziatanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (aAGE) (lekow
stosowanych w leczeniu niewydokabserca i nadénienia ttniczego). Ponadto, jednoczesne
stosowanie tych lekow wade st ze zwikszonym ryzykiem wysgpienia zaburzeczynndgci nerek.



Jednoczesne stosowanie leku Pediprofen z lekanmiopginymi oszczdzapcymi potas (rodzaj lekow
moczoggdnych) mae prowadzi do podwyszonych stzen potasu we krwi.

Ryzyko rozwoju wrzodow przewodu pokarmowego lub tggienia krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zwkszone, kiedy Pediprofen stosowany jest jednatee

z glikokortykosteroidami oraz innymi lekami przeeepalnymi i przeciwbdélowymi natgcymi
do NLPZ.

Inhibitory agregacji ptytek krwi i niektore leki peciwdepresyjne [wybiorcze inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI)] mayvicksza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Zastosowanie leku Pediprofen w okresie 24 godzzegpodaniem lub po podaniu metotreksataeno
prowadzé do zwgkszonego gtenia metotreksatu we krwi i zgkiszenia dziat& niepazadanych tego
leku.

W przypadku cyklosporyny (leku stosowanego w celpabiegania odrzucaniu przeszczepow oraz
w leczeniu chordb reumatycznych) istniejekgize prawdopodobistwo wywotania uszkodzenia
nerek, jéli jednoczénie z nj stosowanegsniektdére niesteroidowe leki przeciwzapalne. Nieznao
wykluczy¢ mozliwosci wystpienia tego dziatania w przypadku jednoczesnegsostania
cyklosporyny i ibuprofenu.

Stosowanie lekdw zawietgych probenecyd lub sulfinpirazon (leki stosowankeezeniu dny) mize
op&niat eliminacg ibuprofenu z organizmu. Me to powodowéakumulowanie si ibuprofenu
w organizmie i nasilenie jego dziataiepazgdanych.

NLPZ mog; nasil& dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, takich jakfasyna. Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow zaleglmitrolowanie parametréw krzepaoia krwi.

W badaniach klinicznych wykazano interakcjeday NLPZ a lekami z grupy pochodnych
sulfonylomocznika (stosowanymi w celu okemia poziomu cukru we krwi). Chalotychczas nie
opisano interakcji mgidzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznikaywtprzypadku
jednoczesnhego ich stosowania zalee&ksntrolowanie sizenia cukru we krwi.

Takrolimus: podczas jednoczesnego stosowania takrsli i ibuprofenu istnieje zakszone ryzyko
uszkodzenia nerek.

Zydowudyna: osoby zakane H1V chore na hemofilinaraone g na zwgkszone ryzyko wylewow
krwi do stawow i krwiakow w przypadku jednoczesnggoyjmowania zydowudyny i ibuprofenu.

Antybiotyki z grupy chinolonow: kiedy leki te stosane § jednoczénie z ibuprofenem, nmie
zwiekszy¢ sig ryzyko drgawek.

Inhibitory CYP2C9: jednoczesne stosowanie ibuprofieinhibitorow CYP2C9 meze zwiksz&
ekspozyaj organizmu na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badardastosowaniem worykonazolu
i flukonazolu (inhibitorow CYP2C9) stwierdzono zkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto
80 do 100%. W przypadku jednoczesnego podawamgcsilinhibitoréw CYP2C9 naky rozwazy¢
obnizenie dawki ibuprofenu, szczegdlnidljieluze dawki ibuprofenugspodawane jednocgeie

z worykonazolem lub flukonazolem.

Jeili pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych ey lekdw, wowczas przed zastosowaniem leku
Pediprofen powinien on skonsultoévsic z lekarzem.

Takze niektore inne leki maguleg& wptywowi lub mie wptyw na leczenie lekiem Pediprofen.
Dlatego t& przed zastosowaniem leku Pediprofen z innymi lekaawsze naley poradzé sk lekarza
lub farmaceuty.



Pediprofen z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Pediprofen powinaasikat picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza
J&li pacjentka zajdzie w gke podczas stosowania leku Pediprofen powinna o tyimfgrmowa

lekarza. Nie naley przyjmowa tego leku w ostatnich 3 migsach cazy. Nalezy unikat stosowania
tego leku w pierwszych 6 migsiach cazy, chybaze lekarz zaleci inaczej.

Karmienie piersi

Jedynie niewielkie iléci ibuprofenu i jego produktow rozktadu przenikdp mleka kobiecego.
Poniewa do chwili obecnej nie stwierdzomadnych szkodliwych dziateu niemowit, przerywanie
karmienia piersi zwykle nie jest konieczne w przypadku krotkotrvgatestosowania ibuprofenu
w zalecanych dawkach.

Ptodngi¢
Omawiany lek natey do grupy lekéw (NLPZ), ktére magipasledz& ptodna¢ kobiet. Dziatanie to
jest odwracalne poprzez zaprzestanie przejmowaekia |

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Pediprofen gnogjawic sie takie dziatania niepadane, jak zriczenie czy
zawroty glowy. Wskutek tego, u niektérych osolbzemdochodzi do updledzenia zdolngci reakciji,
zdolndci do czynnego uczestnictwa w ruchu drogowym i mdéadi do obstugiwania maszyn.
Szczegolnie dotyczy to interakcji z alkoholem. Batmae straat wowczas zdolng do szybkiego
i odpowiedniego reagowania na niespodziewane lgkersytuacje. W tym przypadku nie naje
prowadz¢ samochodu ani jakiegokolwiek pojazdu, nie malebstugiwa maszyn ani wykonywa
jakichkolwiek niebezpiecznych zata

Pediprofen zawiera maltitol ciekty i sod

Lek zawiera maksymalnie 1,23 mmol (czyli 28,17 mglu na najwisz dawlke jednorazow
wynoszca 10 ml, naley wzia¢ to pod uwag u pacjentdw ze zmniejszgezynndcia nerek

i u pacjentow kontrolucych zawartét sodu w diecie.

Lek zawiera maltitol ciekly. Jeli stwierdzono wczmiej u pacjenta nietolerarapiektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowai¢ z lekarzem przed pragiem leku.

3. Jak stosow& Pediprofen

Ten lek naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdub wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W raziegtpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.

Jeli lekarz nie zaleci inaczej, zalecane dawki lekdliBrofen, 20 mg/milgsnastpuijace:



Masa ciata

. Dawka jednorazowa Catkowita dawka dobowa
(wiek)

5-6kg 50 mg ibuprofenu 150 mg ibuprofenu

(niemowkta od 6 do 8 miesty) | (co odpowiada 2,5 ml zawiesiny) (co odpowiada 7,5 ml zawiesiny)

7-9kg 50 mg ibuprofenu 200 mg ibuprofenu

(niemowkta od 9 do 11 miegty) | (co odpowiada 2,5 ml zawiesiny) (co odpowiada 10 ml zawiesiny)

10 -15kg 100 mg ibuprofenu 300 mg ibuprofenu

(dzieci od 1. rokuycia do 3 lat) | (co odpowiada 5 ml zawiesiny) | (co odpowiada 15 ml zawiesiny)
16 — 19 kg 150 mg ibuprofenu 450 mg ibuprofenu

(dzieci od 4 do 5 lat) (co odpowiada 7,5 ml zawiesiny) (co odpowiada 22,5 ml zawiesiny
20 — 29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu

(dzieci od 6 do 9 lat) (co odpowiada 10 ml zawiesiny)| (co odpowiada 30 ml zawiesiny)
30 -39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu

(dzieci od 10 do 11 lat) (co odpowiada 10 ml zawiesiny)| (co odpowiada 40 ml zawiesiny)

U dzieci dawkowanie leku Pediprofen uzaili®ne jest od masy ciata (mc.), przy czym z reglaiwka
jednorazowa wynosi 7-10 mg/kg mc., a maksymalnakdadobowa 30 mg/kg mc. Odptmicdzy
kolejnymi dawkami powinien wynaSco najmniej 6 godzin.

Nie przekraczézalecanej dawki.

Leku nie zaleca sistosowa u dzieci w wieku poriej 6 mies¢cy lub o masie ciata porej 5 kg.

Podanie doustne.

Do opakowania dgtzona jest strzykawka doustna o pojeémné ml (posiadajca podziatk

co 0,25 ml).

Przed uyciem butelk nalezy energicznie wstesmé.

Zawiesire doustra mazna przyjmowa niezalenie od positkéw. Osobom z wilawym zotgdkiem
zaleca si przyjmowanie leku Pediprofen podczas positkow.

Jeli pacjent ma wraenie,ze Pediprofen wykazuje zbyt silne lub za stabe drial woéwczas powinien
on porozmawié o tym z lekarzem lub farmaceut

Czas trwania leczenia
Lek przeznaczony wytznie do krotkotrwalego stosowania.

Jesli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley zwrock si¢ do
lekarza.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Pediprofen

Nalezy przerwa stosowanie ibuprofenu i zgtéssic do lekarza, jdi pojawia sic objawy
przedawkowania, takie jak bol gtowy, zawroty gtowgzucie zbliajgcego s¢ omdlenia, utrata
przytomndci (u dzieci rownie drgawki), b6l brzucha, nudéa i wymioty, krwawienie z przewodu
pokarmowego, zaburzenia czydnowatroby lub nerek, spadekscienia ttniczego, zmniejszona
czestas¢ oddechéw (depresja oddechowa) lub sinica (sinargaénie ust lub skory).

Pominiecie zastosowania leku Pediprofen
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

Przerwanie stosowania leku Pediprofen
W razie jakichkolwiek dalszych aipliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pplawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.




4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wygpia.

Wymienione portej dziatania niepmdane stanowiwszystkie dziatania niegedane zgtaszane
podczas stosowania ibuprofenu, w tym dziataniaoiggane zgtaszane podczas diugotrwatego
stosowania ibuprofenu w dych dawkach przez pacjentéw z chorobami reumatyozny

Dziatania niepgadane czstsze ni bardzo rzadkie to dzialania niegdane wysfpujace podczas
krétkotrwatego stosowania w dawkach dobowych nigfmraczajcych dawki maksymalnej
wynoszcej 1200 mg (= 60 ml leku Pediprofen, zawiesinastioa, maksymalnej dawki dobowej dla
dorostych i mtodziey w wieku od 12. lat) w przypadku preparatow doysinoraz maksymalnej
dawki wynoszcej 1800 mg w przypadku czopkdw.

Odnanie wymienionych poriej dziatah niepazadanych nalgy brat pod uwag, ze w wickszaci
wykazup one zalenos¢ od podanej dawki i charakteryzigie duzg zmienndcia miedzyosobnicz.

Najczscie] obserwowane dziatania niefadane dotycz przewodu pokarmowego.

Moga wystapi¢ wrzodyzotgdka/dwunastnicy (wrzody trawienne), perforacja p@eu pokarmowego
lub krwawienie z przewodu pokarmowego, ktére nigkiprowadz do zgonu, szczegdlnie u pacjentéw
w podesztym wieku (patrz punkt 2, podpunkt ,,Oster@a isrodki ostranosci”).

Po podaniu ibuprofenu opisywano przypadki négnavymiotéw, biegunki, wzek, zapaé,
niestrawnéci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wgtaw, wrzodziegcego zapalenia btony
$luzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodzogigo zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 2, podpunkt ,,Ostezea isrodki ostranaosci').

Rzadziej opisywano przypadki zapalenia biéluzowejzotadka.

Ze stosowaniem takich lekéw, jak Pediprofernvenwiazat si¢ nieznacznie zwkszone ryzyko zawatu
serca (zawatu naénia sercowego) lub udaru mozgu.

W zwiazku z leczeniem NLPZ opisywano przypadki ey, nadcnienia ttniczego
I niewydolngci serca.

Czeste dziatania niepaadane (wystpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

- Objawy ze strony przewodu pokarmowego, np. zgagjahtzucha, nudrii, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcie i niewielka utrata krwirzgwodu pokarmowego, ktora veo
w wyjatkowych tylko przypadkach doprowadzio niedokrwistéci.

Nlezbyt czste dziatania niepgadane (wystpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
Wrzodyzotadka lub jelit, niekiedy z krwawieniem i perforacgapalenie blonyluzowej jamy
ustnej z powstawaniem owrzod@zeaostrzenie wrzodzigego zapalenia jelita grubego
I choroby L&niowskiego-Crohna, zapalenie btoflyzowejzotadka.

Jeli u pacjenta pojawi gisilny bél w nadbrzuszu, krwawe wymioty, krew wistolub smolisty
stolec, wéwczas natg przerwa stosowanie leku Pediprofen i natychmiast powiadamtym
lekarza.

- Zaburzenia erodkowego uktadu nerwowego, np. bél glowy, zawigitwy, bezsenn,
pobudzenie psychoruchowe, gdiaos¢ i zmeczenie.

- Zaburzenia widzenia. W tym przypadku rigi@owiadomé o tym lekarza i zaprzesta
stosowania leku Pediprofen.

- Reakcje nadwrdiwosci z wysypkami skérnymi i sgdzeniem, a tate napady astmy
oskrzelowej (z madiwym spadkiem dinienia ttniczego). W tym przypadku nalenatychmiast
skonsultowa si¢ z lekarzem i zaprzestatosowania leku Pediprofen.

- Réznorodne wysypki skérne.

Rzadkie dziatania niepa@adane (wystpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

- Uszkodzenie tkanek nerkowych (martwica brodawekawych), szczegdlnie przy
diugotrwatym stosowaniu omawianego leku, gszone stzenie kwasu moczowego we Krwi.

- Dzwonienie w uszach (szum uszny).



Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (wystpujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- Kotatanie serca (palpitacje), niewydo#dserca, zawat serca (zawafksmia sercowego).

- Zapalenie btongluzowej przetyku, zapalenie trzustki, genia jelita cienkiego i grubego
przypominagce btony.

- Zmniejszenie iléci moczu wytwarzanego przez nerki i nagromadzeigiptgnow
w organizmie (obrgi), szczegolnie u pacjentdw z nagddeniem ttniczym lub zaburzan
czynnaGcia nerek.

Zespot nerczycowy [nagromadzenie giynow w organizmie (obeki) i wydalanie znacznej
ilosci biatka z moczem], zapalenie nerétofmiazszowe zapalenie nerek), ktoremuz@o
towarzyszy ostra niewydoln& nerek.

Jeli pojawia si¢ lub nasih wymienione wyej objawy, wéwczas pacjent musi przeéwa
stosowanie leku Pediprofen i natychmiast skonta&tosi z lekarzem.

- Zaburzenie czynrigi watroby, uszkodzenie atroby, szczegdlnie podczas diugotrwatego
stosowania, niewydoldé watroby, ostre zapaleniegtvoby.

- Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto leukopenia, matoptytkowd, pancytopenia,
agranulocytoza).

Wczesne objawy magobejmowa: gomczke, bél gardia, powierzchowne ranki w jamie ustnej,
objawy grypopodobne, nasilone graenie, krwawienia z nosa i wylewy podskoérnéliJe
pojawi si¢ ktérekolwiek z wymienionych objawow, nalenatychmiast przerwastosowanie

leku i zgtost sie do lekarza. Nie wolno wowczas samodzielnie przyjaojakichkolwiek

lekéw przeciwbolowych czy przeciwgmzkowych.

- Ciezkie reakcje skérne przebiegeg z wysypl, zaczerwienieniem i tworzenieng giecherzy
[np. zespdl Stevensa-Johnsona i toksyczne martwiddeielanie gi naskorka (zespét Lyella)],
wypadanie witoséw (tysienie).

W wyjatkowych przypadkach w trakcie zadeaia osp wietrzrg maze dochoda do cizkich
zakazen skory i powiktar dotyczcych tkanki podskornej (poréwnaj ,Zatenia i zaraenia
pasaytnicze").

- Opisywano przypadki nasilenia procesu zapalneggzaniego z zak&niem (np. rozwgj
martwiczego zapalenia poyi) w zwigzku czasowym ze stosowaniem niektorych lekow
przeciwzapalnych (niesteroidowych lekéw przeciwhayeh, do ktorych naly Pediprofen).
Jeli podczas stosowania leku Pediprofen pojasig lub nasiy objawy zakaenia
(np. zaczerwienienie, ohylz, przegrzanie, doleglivéoi bélowe, gogczka), wowczas pacjent
powinien bezzwtocznie zwraesie do lekarza po porad

- Nadcknienie ttnicze.

- Objawy aseptycznego zapalenia opon mbzgowo-rdzemiowp. nasilony bol glowy,
nudndci, wymioty, gogczka, sztywnét karku i przymglenidwiadomdaci. Pacjenci
z niektoérymi chorobami uktadu immunologicznego @giem rumieniowatym uktadowym lub
mieszag choroly tkanki hcznej) wydag sie by¢ naraeni na zwgkszone ryzyko.

- Ciezkie uogolnione reakcje nadwetavosci. Objawy mog obejmowa: obrzk twarzy, pzyka
i krtani pohczony ze zwzeniem drog oddechowych, duszaia, przyspieszomakcp serca,
spadkiem d@inienia ttniczego do poziomu zagr@jacegozyciu Wstrzsu.

Jeli u pacjenta pojawii sie ktorekolwiek z wymienionych wiej objawdw, a magone pojawd
si¢ nawet przy pierwszym zastosowaniu leku, woéwczagepa kzdzie wymagat
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

- Reakcje psychotyczne, depresja.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks.: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.



Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& Pediprofen
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vimaosci zamieszczonego na butelce po Termitrveéci
(EXP). Termin wanaosci oznacza ostatni dZigpodanego miesca.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania leku.
Po otwarciu lek zachowuje trwdlow temperaturze pokojowej przez 6 meesi

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pediprofen

- Substang czynry leku jest ibuprofen. 1 ml zawiesiny doustnej zawi20 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:
sodu benzoesan (E211), kwas cytrynowy bezwodmy sgtrynian, sacharyna sodowa, sodu
chlorek, hypromeloza 15 cP, guma ksantan, mattiedty, glicerol (E422), aromat
truskawkowy [zawiera substancje identyczne z natynai aromatami, naturalne aromaty,
maltodekstrya , cytrynian trietylu (E1505), glikol propylenowf£{520) i alkohol benzylowy],
woda oczyszczona.

Jak wyglada Pediprofen i co zawiera opakowanie
Pediprofen, zawiesina doustna ma poktpkiej zawiesiny o barwie od biatej do kremowej.

Lek Pediprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna jestday w butelkach plastikowych o pojenfico
100 ml, 150 ml i 200 ml z zamkggiem uniemaliwiajgcym otwarcie przez dzieci.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Dla utatwienia doktadnego odmierzenia dawki do a@pednia dodczono strzykawd doust wykonarg
Z polipropylenu posiadaga podziatle co 0,25 ml do 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Sequoia Sp. z o. o.

ul. Ostrodzka 74N
03-289 Warszawa
Polska

Wytworca

Farmasierra Manufacturing S.L.

Carretera de Irdn, Km. 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2015
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