Ibunid dla dzieci Forte, /buprofenum, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna. 5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu (/buprofenum). Substancje pomocnicze
o znanym dziataniu: 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 500 mg maltitolu ciektego, 100 mg glicerolu, 5,79 mg sodu, 1 mg benzoesanu sodu, 0,0007 mg
glikolu propylenowego oraz 0,0001652 mg alkoholu benzylowego. Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania produktu: Goraczka
réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu poszczepiennego). Bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do
umiarkowanego: bole glowy, gardla i mig¢éni np. w przebiegu zakazen wirusowych, béle migsni, stawow i kosci, na skutek urazéw narzadu ruchu
(nadwerezenia, skrecenia), bole na skutek urazéw tkanek migkkich, bole pooperacyjne, bole zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek
zabkowania, bole glowy, bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Dawka dobowa
produktu leczniczego Ibunid dla dzieci Forte w leczeniu bolu i gorgczki wynosi 20-30 mg/kg masy ciata, podana w dawkach podzielonych wedlug
ponizszego schematu: Niemowlgta w wieku od 3 do 6 miesigcy (o masie ciata 5-7.6 kg): 3 razy po 1,25 ml w ciagu doby (co odpowiada 150 mg ibuprofenu
na dobe). Niemowleta w wieku od 6 do 12 miesigey (o masie ciata 7,7-9 kg): 3 do 4 razy po 1,25 ml w ciggu doby (co odpowiada 150-200 mg ibuprofenu
na dobg). Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (0 masie ciata 10-15 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 300 mg ibuprofenu na dobg). Dzieci w
wieku od 4 do 6 lat (o masie ciata 16-20 kg): 3 razy po 3,75 ml w ciggu doby (co odpowiada 450 mg ibuprofenu na dobg). Dzieci w wieku od 7 do 9 lat

(o masie ciata 21-29 kg): 3 razy po 5 ml w ciggu doby (co odpowiada 600 mg ibuprofenu na dobe). Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (o0 masie ciata 30-40
kg): 3 razy po 7,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 900 mg ibuprofenu na dobe). Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: dawka rekomendowang w
objawowym leczeniu bolu i gorgczki jest 3 razy po 10 ml w ciggu doby (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu na dobe), do ustapienia objawow. Pacjenci w
podesztym wieku: Dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie przez lekarza. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zmniejszenia dawki. U oséb z
niewydolnoscia nerek, ustalajac dawke, nalezy uwzgledni¢ stopien wydolnosci nerek. Dawki nalezy podawaé co okoto 6 do 8 godzin. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek: Nalezy zachowac ostroznos$¢, jezeli produkt leczniczy stosuje si¢ u pacjentow z niewydolnoscia nerek. U pacjentow z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego. Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu u
pacjentow z ostra niewydolnos$cia nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby: Nie nalezy stosowac¢ ibuprofenu u pacjentéw z ostra niewydolnoscia
watroby. Niemowletom w wieku ponizej 6 miesiecy produkt leczniczy mozna podac tylko po konsultacji z lekarzem. Nie zaleca si¢ stosowania u niemowlat
w wieku ponizej 3 miesigcy lub o masie ciata ponizej 5 kg. Nie nalezy stosowaé wickszej dawki niz zalecana. Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie
do doraznego stosowania. U niemowlat w wieku od 3 do 5 miesi¢cy. o masie ciala od 5 kg: W przypadku niemowlat w wieku 3 - 5 miesigcy, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza, jesli objawy nasilajg si¢ lub jesli nie ustgpuja po 24 godzinach. U niemowlat w wieku od 6 miesi¢cy, dzieci i mtodziezy: W
przypadku niemowlat w wieku od 6 miesiecy, dzieci i mtodziezy nalezy zasiggnac porady lekarza, jesli podawanie tego produktu leczniczego jest konieczne
przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu. Sposéb podawania: Do podania doustnego. Przeciwwskazania: Produkt leczniczy Ibunid dla
dzieci Forte jest przeciwwskazany u pacjentow: z nadwrazliwos$cia na ibuprofen lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w skladzie
produktu lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ); u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej, obrzeku
naczynioruchowego; z zaburzeniami krzepnigcia (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia); z choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy czynng
lub w wywiadzie, lub nawracajacymi krwawieniami z przewodu pokarmowego (zdefiniowane jako dwa lub wigcej epizodow owrzodzenia lub krwawienia);
z krwawieniem z przewodu pokarmowego i perforacja zwigzanymi z wczeséniejszym leczeniem NLPZ; z czynnym krwawieniem oraz zaburzeniami
wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu (takie jak matoptytkowo$¢); z cigzka niewydolnoscia watroby; z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens
kreatyniny ponizej 30 ml/minute); z cigzka niewydolnoscia serca (klasa IV wg NYHA); w trzecim trymestrze ciazy; ze skaza krwotoczna; u niemowlat w
wieku < 3 miesigcy; z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym spozyciem ptynéw). Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci_dotyczace stosowania: Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres
konieczny do zltagodzenia objawow. Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw z: toczniem rumieniowatym
uktadowym oraz mieszana chorobg tkanki facznej z uwagi na wystgpowanie zwigkszonego ryzyka jalowego zapalenia opon moézgowych; wrodzonymi
zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria); chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie oraz przewlektymi zapalnymi
chorobami jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) - moze wystapi¢ zaostrzenie choroby; nadcisnieniem tg¢tniczym i
(lub) zaburzeniem czynnosci serca w wywiadzie; zaburzeniami czynno$ci nerek - istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynno$ci nerek; zaburzeniami
czynnos$ci watroby; zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedhuzy¢ czas krwawienia). Bardzo rzadko opisywano przypadki ostrych reakcji
nadwrazliwos$ci (np. wstrzasu anafilaktycznego). Jesli tylko pojawia si¢ pierwsze objawy reakcji nadwrazliwo$ci po przyjeciu ibuprofenu, nalezy przerwaé
stosowanie tego produktu leczniczego. W zaleznos$ci od objawoéw wszelkie konieczne dziatania kliniczne musza zosta¢ wdrozone przez specjalistow. U
0s0b z czynng lub przebytg astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli. U pacjentow
w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentdw mtodszych.
Czgsto$¢ wystgpowania oraz zwiekszenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza mozliwg dawke terapeutyczng przez najkrotszy
mozliwy okres. Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Ibunid dla dzieci Forte z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym takze
inhibitorami COX-2. Wplyw na ukfad krazenia i naczynia mézgowe. U niektorych pacjentow NLPZ moga powodowac obrzeki i zatrzymanie ptynow.
Stosowanie produktu leczniczego u pacjentdw z nadci$nieniem te¢tniczym i (lub) tagodna do umiarkowanej niewydolnoscia serca nalezy uwaznie
monitorowa¢.Badania kliniczne wskazuja, Ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg), moze by¢ zwigzane z niewielkim
wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (na przyklad zawalu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym
badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka
wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych. W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg
niewydolnoscig serca (NYHA II-1I1), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych leczenie
ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unikac stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg). Nalezy takze
starannie rozwazy¢ wiaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentéw, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg). Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca z zatrzymaniem plynow,
nadci$nieniem t¢tniczym i obrzgkiem, ktdre sa zwigzane ze stosowaniem NLPZ w wywiadzie. W takich przypadkach pacjent powinien skonsultowac¢ si¢
z lekarzem lub farmaceuts. Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentdw leczonych produktem Ibunid dla dzieci Forte. Zespot Kounisa definiuje si¢
jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwo$ci, zwigzane ze zwezeniem tetnic
wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego. Wplyw na przewdd pokarmowy. Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi, lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia,
nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podeszlym,
powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczegdlnie o
krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowa¢ jak najmniejsza dawke produktu leczniczego. Nalezy zachowaé
ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy u pacjentow, stosujacych jednoczesnie inne leki, ktore moga zwigkszac ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub
krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy. Pacjenci w
podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem NLPZ.
Dotyczy to w szczegdlnosci krwawien i perforacji w obrgbie przewodu pokarmowego, co moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy poinformowaé pacjentow
o koniecznosci zglaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszcza w
poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowaé jak najmniejsza dawke produktu leczniczego. Zaburzenia czynnosci nerek. Podobnie jak w
przypadku innych lekow z grupy NLPZ, przedtuzone stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ martwicg brodawek nerkowych oraz innych patologicznych
zaburzen nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek, niewydolnoscia serca, przyjmujacy leki moczopedne lub inhibitory konwertazy angiotensyny
(ACE) oraz osoby w podesztym wieku sg najbardziej narazone na pogorszenie czynnosci nerek. Niemowleta, dzieci i miodziez. U odwodnionych
niemowlat, dzieci i mlodziezy istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. U pacjentow leczonych ibuprofenem




zwlaszcza dilugotrwale nalezy regularnie monitorowaé¢ czynno$¢ watroby. W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymoéw watrobowych, st¢zenia
bilirubiny lub fosfatazy alkalicznej ponad dwukrotnie w stosunku do warto$ci prawidtowych, nalezy niezwtocznie przerwac leczenie. W takim przypadku
nalezy unika¢ ponownego leczenia ibuprofenem. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci u pacjentdow z niewydolnoscia nerek, watroby lub serca
oraz sktonnoscig do zatrzymywania plynéw w organizmie, poniewaz stosowanie NLPZ moze pogarsza¢ czynno$¢ nerek. U pacjentow z tej grupy dawka
powinna by¢ mozliwie najnizsza, a czynno$¢ nerek monitorowana. Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR). Cigzkie skorne dziatania niepozadane
(SCAR), w tym zluszczajgce zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN) polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra uogé6lniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagrazaé
zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byly zglaszane w zwiagzku ze stosowaniem ibuprofenu. Wigkszos¢ tych reakcji wystapita w ciggu pierwszego miesigca.
Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe §wiadcza o wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku). W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zrodlem cigzkich powiktanych zakazen skory i
tkanek migkkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow z grupy NLPZ na nasilenie si¢ tych zakazen. Tak wigc zaleca si¢, aby unikac
stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej. Maskowanie objawdw zakazenia podstawowego. Ibunid dla dzieci Forte moze maskowaé objawy
podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczgcia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko
to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Ibunid dla
dzieci Forte stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwiazanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja. Inne ostrzezenia. Na poczatku leczenia ibuprofenem
podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdw ze znacznym poziomem odwodnienia. Ibuprofen,
podobnie jak inne NLPZ, moze hamowa¢ agregacje plytek krwi oraz wydluza¢ czas krwawienia. Z danych do$wiadczalnych wynika, Zze ibuprofen
podawany tacznie z matymi dawkami aspiryny moze hamowac jej dziatanie zapobiegajace agregacji ptytek. Jednakze dane te s3 ograniczone i niepewne
w odniesieniu do ekstrapolacji danych ex vivo na obraz kliniczny, co przektada si¢ na brak mozliwosci konkluzji wobec regularnego stosowania ibuprofenu,
a w odniesieniu do sporadycznego zazywania ibuprofenu przyjmuje si¢, ze istotny klinicznie dziatanie nie wystepuje. Podczas leczenia diugotrwatego,
duzymi dawkami lekow przeciwbolowych, moga wystapi¢ bole gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami lekow. Ogolnie, nalogowe
przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbdlowymi, moze spowodowac trwate uszkodzenie nerek i ryzyko
niewydolnoséci nerek (nefropatia wywotana przez leki przeciwbolowe - postanalgetyczna). Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to
spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych lekéw z grupy NLPZ, zwlaszcza jezeli wptywajg one na przewod pokarmowy lub osrodkowy uktad
nerwowy. Ibuprofen moze czasowo hamowacé agregacje plytek krwi i przedtuzaé czas krwawienia. Dlatego tez nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z
zaburzeniami krzepnigcia lub poddawanych leczeniu lekami przeciwzakrzepowymi. W przypadku dtugotrwatego leczenia ibuprofenem, konieczna jest
okresowa kontrola czynnosci watroby i nerek, jak rowniez liczby krwinek, zwlaszcza u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka. NLPZ moga powodowac
zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego). W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i przeprowadzi¢ badanie
okulistyczne. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych. Maltitol ciekty (E 965). Produkt leczniczy zawiera maltitol ciekly i nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy. Benzoesan sodu (E 211). Produkt leczniczy zawiera 5 mg benzoesanu
sodu (E 211) w 5 ml zawiesiny. Alkohol benzylowy. Produkt leczniczy zawiera 0,000826 mg alkoholu benzylowego w 5 ml zawiesiny. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne. Zwickszone ryzyko u matych dzieci z powodu kumulacji. Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawacé z
ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji toksycznosci
(kwasica metaboliczna). Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego, gdyz
duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowaé dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng). Sod.Produkt
leczniczy zawiera 28,95 mg sodu w 5 ml zawiesiny, co odpowiada okoto 1,5 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob
dorostych. Dzialania niepozadane. Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty zaobserwowano dzialania
niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dlugotrwale moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane. Dziatania
niepozadane uszeregowano wedhug czgstosci wystgpowania stosujac nastgpujace okreslenia: Bardzo czgsto (21/10); Czgsto (=1/100 do <1/10); Niezbyt
czgsto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Bardzo rzadko: Podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moze wystapic zaostrzenie
stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. wystapienie martwiczego zapalenia powigzi), a w wyjatkowych przypadkach cigzkie zakazenia skory i
powiktania dotyczace tkanek migkkich. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: 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 uktadu immunologicznego: Niezbyt
czesto: pokrzywka i §wiad. Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia - zaburzenia rytmu serca, hipotensja - obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli. U pacjentow z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w jatowym
zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych jak sztywnos$¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czgsto: bol glowy. Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$é i uczucie zmegczenia. W pojedynczych przypadkach opisywano:
depresjg, reakcje psychotyczne i szumy uszne. Zaburzenia oka: Niezbyt cz¢sto: zaburzenia widzenia. Rzadko: toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego.
Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: obrzgk, nadcisnienie tgtnicze, niewydolnos¢ serca zwigzane ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach.
W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekdow, nadcisnienia te¢tniczego i niewydolnosci serca. Badania kliniczne wskazuja, ze
stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg) moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka tgtniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (np. zawalu serca lub udaru mozgu). Czgstos¢ nieznana: zespot Kounisa. Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt czgsto: niestrawno$¢, bol
brzucha, nudnos$ci. Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka. Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwawe wymioty,
wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Lesniowskiego - Crohna. Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczeg6lnie u osob w podesztym wieku, perforacja. Zaburzenia
watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegélnie podczas dlugotrwatego stosowania, niewydolno$¢ watroby i ostre
zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Bardzo rzadko: skérne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Wyjatkowo moga takze wystapi¢ cigzkie
zakazenia skory i tkanki migkkiej skory jako powiktania podczas ospy wietrznej. Czgsto$¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogdlnymi
(zespol DRESS), ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na §wiatto. Zaburzenia czynnos$ci nerek i drog moczowych: Rzadko:
obrzeki. Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie st¢zenia sodu w osoczu
krwi (retencja sodu).Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Czgsto: uczucie zmeczenia. Rzadko: obrzgk. Podmiot odpowiedzialny: ,,Polski Lek —
Dystrybucja” Sp. z 0.0. ul. Chopina 10, 34-100 Wadowice, Polska. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktéry je wydal:
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 25717, wydane przez Prezesa Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.




