Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ifenin dla dzieci, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

- Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorze;j:
- po uptywie 24 godzin, jesli dziecko jest w wieku ponizej 6 miesigcy zycia
- po uptywie 3 dni, jesli dziecko jest w wieku powyzej 6 miesigcy zycia.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ifenin dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ifenin dla dzieci
Jak stosowac lek Ifenin dla dzieci

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ifenin dla dzieci

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

U E LN —

1. Co to jest lek Ifenin dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje

Ifenin dla dzieci zawiera ibuprofen, ktory nalezy do grupy lekéw zwanej niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), ktore dziatajg poprzez zmniejszanie bolu, stanu zapalnego i goraczki.

Ifenin dla dzieci jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 3 miesigcy, o masie ciata
powyzej 5 kg. Lek jest stosowany w celu tagodzenia bolu matego lub umiarkowanego takiego jak:
bol gardta, béle na skutek zabkowania, bol zgba, bdl ucha, bdl glowy, niewielkie bole i skrecenia.
Moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu objawow przezigbienia i grypy oraz do obnizania
goraczki, w tym gorgczki w przebiegu odczynu poszczepiennego u dzieci w wieku 3 miesiecy
zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ifenin dla dzieci

Lek ten jest odpowiedni dla wigkszo$ci ludzi, chociaz niektérzy nie powinni go stosowac.
W przypadku watpliwo$ci nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy nie stosowa¢ leku Ifenin dla dzieci:

— jes$li pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

— je$li u pacjenta wystapila reakcja nadwrazliwosci, taka jak: astma, katar, swedzaca wysypka
skorna lub obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardia po zastosowaniu lekow zawierajacych kwas
acetylosalicylowy (takich jak aspiryna) lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

— jesli niemowlg¢ wazy mniej niz 5 kg i jest w wieku ponizej 3 miesiecy zycia



— jesli pacjent zazywa inne leki przeciwzapalne (NLPZ) lub kwas acetylosalicylowy (aspiryna)
w dawce powyzej 75 mg/dobe (kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowac u dzieci ponizej
16 lat, chociaz w szczegdlnych przypadkach lekarz moze zaleci¢ inaczej)

— jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotgdka z perforacja lub krwawieniem lub jesli
u pacjenta wystapity dwa lub wigcej takie epizody w przesztosci

— jesli u pacjenta wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, zwigzane
z wezesniejszym stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) (dziecko
moze mie¢ wymioty zawierajace krew lub ciemne czastki wygladajace jak fusy z kawy lub
smoliste stolce zawierajace krew)

— jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca

— jesli pacjent ma zwiekszong tendencje¢ do krwawien.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ifenin dla dzieci nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Jest to szczegoblnie wazne, jesli dziecko:

— choruje lub chorowato na astme oskrzelowa lub inng chorobe alergiczng

— ma zaburzenia czynnos$ci nerek, watroby lub serca

— jest odwodnione, poniewaz istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek

— ma zaburzenia tkanki tacznej takie jak toczen rumieniowaty uktadowy (SLE)

— ma przewlekte choroby zapalne jelit, takie jak choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego

— choruje na osp¢ wietrzna.

Podobnie jak inne leki przeciwzapalne Ifenin dla dzieci moze maskowac¢ objawy zakazenia.

Stosowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych takich jak ibuprofen moze byé zwiagzane
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru méozgu, w szczegdlnosci gdy sa stosowane
dtugotrwale w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ifenin dla dzieci nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- pacjent ma problemy z sercem w tym niewydolno$¢ serca, dusznice bolesna (bol w klatce
piersiowej), lub jesli miat atak serca, operacj¢ pomostowania, choroby t¢tnic obwodowych
(stabe krazenie w nogach lub stopach ze wzgledu na waskie lub zablokowane tetnice), lub
jakikolwiek udar mézgu (w tym mini-udar lub przemijajacy napad niedokrwienny).

- pacjent ma wysokie cis$nienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom cholesterolu, lub u ktérego$
z cztonkow rodziny wystepuja choroby serca lub udar mézgu.

Ifenin dla dzieci a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wptywac¢ na dziatanie leku Ifenin dla dzieci lub Ifenin dla dzieci moze wplywac na

dziatanie innych lekéw, na przyktad:

- inne leki zawierajace ibuprofen lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym réwniez te,
ktore mozna kupi¢ bez recepty

- kwas acetylosalicylowy (aspiryna)

— leki przeciwzakrzepowe (to znaczy rozrzedajace krew/zapobiegajace krzepnigciu np.
aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki przeciwplytkowe (np dipirydamol, klopidogrel)

- mifepryston (stuzacy do farmakologicznego zakonczenia cigzy)

- zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV)

— pochodne sulfonylomocznika takie jak glibenklamid (stosowany w leczeniu cukrzycy)

— metotreksat (stosowany w leczeniu tuszczycy, zapalenia stawow, oraz niektorych typow raka)

— glikozydy nasercowe (np. digoksyna stosowana w leczeniu niektorych chorob serca)



— leki moczopedne (diuretyki)

- leki stosowane w celu leczenie wysokiego cisnienia tetniczego krwi (ACE- inhibitory takie jak
kaptopril, leki beta-adrenolityczne takie jak atenolol, antagonista angiotensyny Il taki jak
losartan)

- kortykosteroidy (leki przeciwzapalne)

- leki przeciwdepresyjne SSRI (stosowane w depresji)

- antybiotyki aminoglikozydowe (stosowane w zakazeniach)

- lit (stosowany w zaburzeniach nastroju)

- cyklosporyna lub takrolimus (stosowane do zapobiegania odrzuceniu przeszczepu po
transplantacji)

- cholestyramina (stosowana w celu obnizenia stezenia cholesterolu)

- worykonazol lub flukonazol (typy lekow przeciwgrzybiczych).

W przypadku watpliwos$ci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji ma miejsce, przed zastosowaniem
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Ifenin lub Ifenin moze wptywac na dziatanie innych
lekow, dlatego zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Ifenin z
innymi lekami.

Jesli pacjent nie jest pewien, jakie rodzaje lekow dziecko przyjmuje, nalezy pokaza¢ leki lekarzowi
lub farmaceucie.

Ifenin dla dzieci, zawiesina zawiera maltitol ciekly i sod.

Jesli u dziecka wystepuje nietolerancja niektorych cukrow, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Maltitol ciekly moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Kazda dawka 5 ml zawiera 2 g maltitolu cieklego, co dostarcza 4,6 kcal na kazde 5 ml.

Kazda 5 ml dawka leku zawiera 7,37 mg sodu. Pacjenci kontrolujacy stg¢zenie sodu powinni
uwzgledni¢ tg ilos¢ w diecie.

Pacjenci dorosli przed zastosowaniem leku

Informacje zawarte w tej ulotce dotycza takze dorostych.

Ponadto:

- jesli s w podeszlym wieku moga by¢ bardziej narazeni na niektore z mozliwych dziatan
niepozadanych wymienionych w dalszej czgséci ulotki. Przed zastosowaniem leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

- jesli wystepuja choroby serca, pacjent miatl udar mézgu Iub uwaza, ze moze by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka (na przyklad: ma wysokie ci$nienie krwi, zwigkszone stezenie
cholesterolu, cukrzyce lub pali tyton) nalezy omowic¢ leczenia z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku Ifenin dla dzieci.

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

Cigza

W 6 pierwszych miesigcach cigzy pacjentka nie powinna stosowac tego leku, chyba ze zaleci go
lekarz.

NIE wolno stosowa¢ leku Ifenin dla dzieci w ostatnich 3 miesigcach ciagzy.

Karmienie piersig
W nielicznych badaniach wykazano, ze ibuprofen w niewielkim stopniu przenika do mleka matki i jest
mato prawdopodobne, aby wptywal negatywnie na niemowle.



Ptodnosé

Ibuprofen nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga uposledza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, Ze ten lek, stosowany
sporadycznie, wptynie na mozliwo$¢ zajscia w cigze, jednak przed zastosowaniem leku nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjentka ma problemy z zajSciem w cigzg.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Pacjent moze do§wiadcza¢ dzialan niepozadanych takich jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia
dlatego zdolno$c prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

3. Jak stosowaé lek Ifenin dla dzieci

Lek Ifenin dla dzieci nalezy zawsze stosowa¢ wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed uzyciem nalezy zawsze doktadnie wstrzasna¢ butelka.
Zawsze nalezy uzy¢ strzykawki dotgczonej do opakowania. Strzykawka moze by¢ wykorzystywana do
odmierzenia dawki 2,5 ml lub 5 ml w zaleznosci od stopnia jej napetnienia (na strzykawce

nadrukowana jest podziatka co 0,5 ml).

Zalecana dawka:

Goraczka w przebiegu odczynu poszczepiennego

Masa ciala dziecka

? 9
(i wiek dziecka) Tle? Jak czesto?

Ponad 5 kg

(3 miesiace zycia i starsze) 2,5 ml Nie czgsciej niz 2 razy w ciagu

24 godzin*

* Jesli to konieczne, drugg dawke mozna podaé nie wezesniej niz 6 godzin po przyjeciu pierwszej
dawki.

— Nie podawac czesciej niz 2 razy w ciaggu 24 godzin.
— Nie podawac wigcej niz 2 razy po 2,5 ml w ciggu doby. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli goraczka si¢ utrzymuje.

Goraczka, bol, objawy przeziebienia i grypy

Masa ciala dziecka le? Jak czesto
(i wiek dziecka) ) w ciagu 24 godzin**?
3 razy
Ponad 5 kg 2,5 ml : Al i
PO Nie stosowa¢ dhuzej niz
(3 miesiace zycia i starsze) 24 godziny
7-10 kg 3 do 4 razy
(6-12 miesiecy) 2,5ml
10-15kg
(1-3 1at) S ml 3 razy




15-20 kg
(4-6 Iat) 7,5 ml (5 ml + 2,5 ml) 3 razy
20-30 kg 3ra
(7-9 1at) 10 ml (5 ml + 5 ml) 7y
30 -40 kg
(10-12 lat) 15ml (5 ml +5 ml + 5 ml) 3 razy
** Nie czesciej niz co 6-8 godzin. Miedzy kolejnymi dawkami nalezy zachowa¢ minimum 6 godzin
przerwy.

Nie stosowac u dzieci ponizej trzeciego miesiaca zycia, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Tylko do krotkotrwalego stosowania
- Nie stosowa¢ u dzieci w wieku 3 - 6 miesiecy zycia dtuzej niz 24 godziny.
- Nie stosowac u dzieci w wieku od 6 miesiecy zycia dtuzej niz 3 dni.

Jesli objawy nie ustgpily lub nasilajg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy mozliwy czas potrzebny do
ztagodzenia objawow.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej powyzej dawki.

Zalecenia dotyczace korzystania ze strzykawki doustne;j:

1. Przed uzyciem butelke doktadnie wstrzasnac.

2. Wecisna¢ strzykawke do otworu w szyjce butelki.

3. W celu napetnienia strzykawki butelke obréci¢ do goéry dnem. Trzymajac strzykawke, delikatnie
odciagna¢ tlok w dot do momentu wlasciwego napetnienia lekiem zgodnie z oznaczeniem
umieszczonym na strzykawce (2,5 ml lub 5 ml).

4. Odwroci¢ butelke wtasciwa strong w gore, a nastepnie delikatnie przekreci¢ strzykawke w celu
wyjecia jej z otworu w szyjce butelki.

5. Umiesci¢ koncowke strzykawki w jamie ustnej, najczesciej w bocznej czesci jamy ustnej
pomigdzy dzigstami a policzkiem. Nacisna¢ tlok w dot, aby powoli i delikatnie podac lek.

6. Jesli zgodnie z tabela umieszczong powyzej dawka leku powinna by¢ wieksza niz 5 ml,

zalecenia od 2 do 5 nalezy powtorzy¢, tak aby poda¢ dziecku odpowiednig ilo$¢ leku.

Po uzyciu nalezy natozy¢ zakretke i butelke doktadnie zamkna¢. Lek przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po uzyciu strzykawke umy¢ w cieplej wodzie i pozostawié
do wyschnigecia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ifenin dla dzieci
Jezeli omytkowo zostala przyjeta wigksza niz zalecana dawka leku Ifenin dla dzieci nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Ifenin dla dzieci

W przypadku pomini¢cia dawki leku, nastgpng dawke nalezy poda¢ w razie potrzeby, pod warunkiem,
ze ostatnia dawka zostata podana co najmniej 4 godziny wcze$niej. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pytan lub watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Leki takie jak Ifenin dla dzieci moga powodowac niewielkie zwigkszenie ryzyka wystgpienia ataku
serca (zawatu serca) lub udaru.

Obserwowano zatrzymanie wody (obrzgk), zwigkszone ci$nienie tetnicze i niewydolno$¢ serca
w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

Jesli u dziecka stwierdzono wystapienie jednego z opisanych ponizej powaznych dzialan
niepozadanych, nalezy przerwacd stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Bardzo czesto (mogq dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob):
- bole brzucha z niewiadomej przyczyny, niestrawno$¢, zgaga i nudnosci.

Ntezbyt czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 0sob):
reakcje alergiczne skory, takie jak: $wigd, czerwona wysypka skorna, §wiszczacy oddech
(astma), zaslabnigcie lub zawroty glowy

- niewydolnos¢ nerek (dziecko moze oddawa¢ wigcej lub mniej moczu, ma krew w moczu lub
metny mocz, ma dusznosci, jest stabe i przemeczone, nie ma apetytu, ma opuchniete kostki).

Rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

- wymioty z niewiadomej przyczyny

- bol stawdw, wysypka i goraczka (moga to by¢ objawy autoimmunologicznej choroby
nazywanej toczniem rumieniowatym uktadowym).

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob):

- silny bdl brzucha, ktére moze $wiadczy¢ o perforacji jetit

- objawy krwawienia jelit, takie jak:

- obecno$¢ krwi w kale lub czarne, smoliste stolce
- krwawe wymioty lub zawierajace czastki wygladajace jak fusy z kawy

- powazne reakcje alergiczne objawiajace si¢: obrzekiem twarzy, jezyka, szyi lub gardla,
trudnosciami w oddychaniu, przyspieszonym biciem serca, omdleniami lub zawrotami gtowy
lub zapascia

- trudnosci w oddychaniu

- cigzkie reakcje alergiczne skéry, ktére moga obejmowaé zluszczanie, pecherze i uszkodzenia
skory

- nasilenie istniejacych cigzkich zakazen skory (moze pojawié si¢ wysypka, pecherze
i przebarwienia skory, goraczka, senno$¢, biegunka i nudnos$ci)

- objawy zapalenia opon mézgowych, takie jak sztywno$¢ karku, gorgczka, dezorientacja.
Ryzyko wystapienia zapalenia opon moézgowych jest zwigkszone u pacjentow z istniejacymi
chorobami autoimmunologicznymi, takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana
uktadowa choroba tkanki tgcznej

- wzdecia lub wrzody zotadka

- zazblcenie skory lub oczu, jasne stolce lub bol w nadbrzuszu (przyczyna tych objawdéw moga
by¢ zaburzenia czynno$ci watroby)

- zmeczenie lub ciezkie wyczerpanie, nietypowe siniaki lub niewyjasnione krwawienie oraz
wzrost czestosci zachorowan (np. bdl gardla, owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne,
w tym goraczka). Moga by¢ spowodowane przez zmiany w morfologii krwi.

- uszkodzenie nerek.

Czestosé nieznana (czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- ciezkie zakazenia skory, powiktania tkanek migkkich podczas ospy wietrznej lub infekcji
polpasca

- niewydolnos$¢ serca (dziecko moze by¢ zmeczone, mie¢ trudnosci w oddychaniu lub obrzeki
nog).



Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 10 0sob):
- wrzody przewodu pokarmowego

- bol glowy

- zawroty gtowy

Rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

- biegunka, zaparcia oraz gazy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli te ostatnie wystgpuja
dtuzej niz kilka dni i sg ucigzliwe

- zaburzenia widzenia

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob):

- zaostrzenie zapalenia okreznicy lub choroba Crohna

- obrzeki lub owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej

- nadcisnienie t¢tnicze krwi

Czestosé nieznana (czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- retencja plynow, ktéra moze powodowac obrzeki konczyn

- zwickszenie ryzyka ataku serca lub udaru mézgu (moze by¢ spowodowane dtugotrwatym
stosowaniem ibuprofenu w duzych dawkach). Na poziomie dawki podawanej dzieciom
prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan niepozadanych jest niewielkie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ifenin dla dzieci

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

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

Przed uzyciem wstrzasnac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ifenin dla dzieci


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Substancja czynna leku jest ibuprofen.
- Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy bezwodny, maltitol ciekty,
guma ksantan, hypromeloza 2910, glicerol, sodu chlorek, polisorbat 80, sodu cyklaminian,
acesulfam potasowy, sukraloza, aromat pomaranczowy (Orange Juice 055604 TEU
zawierajacy: sktadniki aromatyzujace (syntetyczne i naturalne aromaty), alfa-tokoferol (E 307),
alkohol benzylowy), wanilina, woda oczyszczona

Jak wyglada lek Ifenin dla dzieci i co zawiera opakowanie

Ifenin dla dzieci to lek w postaci zawiesiny koloru biatego lub prawie biatego o pomaranczowo-
waniliowym smaku.

Lek Ifenin dla dzieci pakowany jest w butelki ze szkla oranzowego zawierajace 100 ml zawiesiny
doustnej, lub w oranzowe butelki PET zawierajace 100 ml zawiesiny doustnej z zakr¢tka z HDPE
z zamknigciem zabezpieczajagcym przed dzie¢mi.

Do kazdego opakowania dotaczona jest strzykawka doustna.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca
Balkanpharma-Troyan AD
1 Krayrechna Str.

5600 Troyan

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2017
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