Ulotka produktowa

Ibunid dla dzieci Forte, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna

Nalezy przeczyta¢ z uwaga cala ulotke, poniewaz zawiera ona istotne informacje
dotyczace produktu.

Sklad jakosciowy i iloSciowy:
5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Posta¢ farmaceutyczna:
Zawiesina doustna. Biata lub prawie biala, lepka zawiesina, wolna od obcych substancji o
smaku truskawkowym.

Wskazania do stosowania:
Goraczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu
odczynu poszczepiennego)
Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bdle gtowy, gardta i
mies$ni np. w przebiegu zakazen wirusowych
Bole miesni, stawow 1 kosci, na skutek urazow narzadu ruchu (nadwerezenia, skrgcenia)
Bole na skutek urazéw tkanek migkkich, bole pooperacyjne: bdle zgbow, bodle po zabiegach
stomatologicznych, bdle na skutek zabkowania
Bole glowy
Boéle uszu wystgpujace w stanach zapalnych ucha srodkowego

Dawkowanie i sposob podawania:

Dawka dobowa produktu leczniczego Ibunid dla dzieci Forte w leczeniu bolu i goraczki
wynosi 20-30 mg/kg masy ciata, podana w dawkach podzielonych wedtug ponizszego
schematu:

- Niemowlgta w wieku od 3 do 6 miesiecy (5-7,6 k@): 3 razy po 1,25 ml w ciagu doby

(co odpowiada 150 mg ibuprofenu/dobg)

- Niemowleta w wieku od 6 do 12 miesiecy (7,7-9 kg): 3 do 4 razy po 1,25 ml w ciggu doby
(co odpowiada 150-200 mg ibuprofenu/dobg)

- Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (10-15 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciggu doby

(co odpowiada 300 mg ibuprofenu/dobe)

- Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (16-20 kg): 3 razy po 3,75 ml w ciagu doby

(co odpowiada 450 mg ibuprofenu/dobe)

- Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (21-29 kg): 3 razy po 5 ml w ciagu doby

(co odpowiada 600 mg ibuprofenu/dobe)

- Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30-40 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciggu doby (co odpowiada
900 mg ibuprofenu/dobg)



- Dorosli 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawkg rekomendowang w objawowym leczeniu
bolu i goraczki jest 3 razy po 10 ml w ciggu doby (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu/dobg)
do ustgpienia objawow

- Pacjenci w podesztym wieku: dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie przez
lekarza.

e Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zmniejszenia dawki.

e U os6b z niewydolnos$cig nerek ustalajgc dawke nalezy uwzgledni¢ stopien wydolnosci
nerek.

e Dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin.

e Dzieciom ponizej 6 miesigca zycia produkt leczniczy mozna podac tylko po konsultacji z
lekarzem.

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

e Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki niz zalecana.

e Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do doraznego stosowania.

e U dzieci w wieku od 3 do 5 miesigcy, o masie ciata do 5 kg: w przypadku dzieci w wieku

3-5 miesigcy, nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy nasilajg si¢ lub jesli nie

ustepuja po 24 godzinach.

U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat i mtodziezy od 12 do 18 lat: w przypadku dzieci

(w wieku od 6 miesiecy 1 mlodziezy), nalezy zasiegnac porady lekarza, jesli podawanie

tego produktu leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja

nasileniu.

Wiek dziecka (masa ciala) Dawka
jednorazowa

3 do 6 miesiecy (5-7,6 kg) 1,25 ml

6 do 12 miesigcy (7,7-9 kg) 1,25 ml
1 do 3 lat (10 do 15 kg) 2,5ml

4 do 6 lat (16 do 20 kg) 3,75 mi
7do 9 lat (21 do 29 kg) 5ml

10 do 12 lat (30 do 40 kg) 7,5 ml
Powyzej 12 lat 10 ml

Sposob podawania
Do podania doustnego.

Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:



- z nadwrazliwoscig na ibuprofen lun ktérgkolwiek substancje pomocniczg lub na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

- u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej, obrzgku naczynioruchowego

- z zaburzeniami krzepnigcia (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia)

- z chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, lub
nawracajgcymi krwawieniami z przewodu pokarmowego (zdefiniowane jako dwa lub wigcej
epizodow owrzodzenia lub krwawienia)

- z krwawieniem z przewodu pokarmowego i perforacja zwigzanymi z wczesniejszym
leczeniem NLPZ

- z czynnym krwawieniem oraz zaburzeniami wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu
(takie jak matoptytkowosc)

- z cigzka niewydolnoscig watroby

- z cigzka niewydolno$cia nerek (indeks kreatyniny ponizej 30 ml/min)

- z cigzka niewydolnoscia serca (klasa IV wg NYHA)

- w III trymestrze cigzy

- ze skazg krwotoczng

- u dzieci w wieku < 3 miesigca zycia

- z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka, lub niewystarczajacym
spozyciem plynow)

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z:

e toczniem rumieniowatym ukladowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej z uwagi na
wystepowanie zwigkszonego ryzyka jatowego zapalenia opon mdézgowych,

e wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria),

e chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie oraz przewlektymi zapalnymi chorobami

jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — moze

wystgpic¢ zaostrzenie choroby

nadci$nieniem tetniczym 1 (lub) zaburzeniem czynnosci serca w wywiadzie

zaburzeniami czynnosci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynno$ci nerek

zaburzeniami czynnos$ci watroby

zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia)

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Ibunid dla dzieci Forte z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym takze inhibitorami COX-2

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czesto$ci wystepowania stosujac nastepujace
okreslenia:

bardzo czgsto (=1 /10)

czesto (= 1/100 do < 1/10)



niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100)

rzadko (= 1/10000 do < 1/1000)

bardzo rzadko (< 1/10000)

cze¢sto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

Bardzo rzadko: podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moze wystgpic¢ zaostrzenie stanéw

zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. wystgpienie martwiczego zapalenia powi¢zi), a w
wyjatkowych przypadkach cigzkie zakazenia skoéry i powiktania dotyczace tkanek migkkich

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa)

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Niezbyt czesto: pokrzywka i $wiad.
Bardzo rzadko: obrzgk twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia — zaburzenia rytmu
serca, hipotensja — obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, wstrzas, zaostrzenie astmy i skurcz

oskrzeli, u pacjentéw z istniejgcymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem
odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w jalowym zapaleniu opon
moézgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢ karku, bdl glowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
dezorientacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos$¢ i uczucie zmeczenia. W
pojedynczych przypadkach opisywano depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.
Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowy, zawroty glowy,

bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub zmeczenie.

Zaburzenia oka:

Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.
Rzadko: toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: obrzek, nadcisnienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzane ze stosowaniem
lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach. W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano
wystepowanie obrzgkdéw, nadcisnienia 1 niewydolnos$ci serca. Badania kliniczne wskazuja, ze
stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobe¢) moze by¢ zwigzane z




niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (np. zawatu
serca lub udaru mozgu).

Zaburzenia zoladka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony $§luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie jamy ustne;j,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniewskiego Crohna. Moze wystapi¢ choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze
skutkiem $§miertelnym, szczegélnie u 0s6b w podesztym wieku, perforacja.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dlugotrwatego
stosowania, niewydolno$¢ watroby i ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, reakcje pecherzowe w tym zespot Stevena-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Wyjatkowo moga takze wystapi¢ ciezkie zakazenie skory i tkanki migkkiej skory jako
powiktania podczas ospy wietrznej.

Czgstos¢ nieznana: Reakcja polekowa z eozynofilig 1 objawami ogdlnymi (zespot DRESS),
ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia czynnosci nerek i drog moczowych:

Rzadko: obrzeki.
Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica

brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czesto: uczucie zmeczenia.
Rzadko: obrzgk.

Podmiot odpowiedzialny:

VITAMA S.A.
Ul. Bonifraterska 17,
00-203 Warszawa, Poland



