Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibufen Baby, 60 mg, czopki
Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 24 godzin u dzieci w wieku 3-5 miesiecy lub po 3 dniach u dzieci w wieku
powyzej 6 miesiecy nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibufen Baby i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibufen Baby
Jak stosowa¢ lek Ibufen Baby

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibufen Baby

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

LR

1. Co to jest lek Ibufen Baby i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibufen Baby nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Lek wykazuje
dzialanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

Lek jest przeznaczony do stosowania u niemowlat i dzieci w nastepujacych przypadkach:
o Gorgczka roznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).
e Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole glowy, gardta i migsni towarzyszace przezigbieniu i grypie,
- bole migsni, stawow i kosSci, na skutek urazow narzadu ruchu (nadwyrezenia, skrecenia),
- bole na skutek urazoéw tkanek miekkich, bole pooperacyjne,
- bole zgbow, w tym bdle na skutek zabkowania,
- bole glowy,
- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibufen Baby

Kiedy nie stosowa¢é leku Ibufen Baby:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru
(niezytu nosa), obrzeku naczynioruchowego, pokrzywki, skurczu oskrzeli lub astmy oskrzelowej,



- U pacjenta z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub przebyta, lub
nawracajacym owrzodzeniem lub krwawieniem z przewodu pokarmowego w przesztosci (dwa lub
wiecej odrebne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),

- jesli u pacjenta wystepowato krwawienie z gornego odcinka przewodu pokarmowego lub
perforacja po zastosowaniu NLPZ,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka
niewydolno$¢ serca,

- jesli pacjentka jest w III trymestrze cigzy,

- jesli pacjent ma skaze¢ krwotoczna,

- uniemowlat o masie ciata ponizej 6 kg (w wieku ponizej 3 miesiecy).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibufen Baby nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
Z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawic¢ lek Ibufen Baby

I bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Nalezy poinformowac farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej,
punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta stwierdzono:

- toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki facznej,

- choroby odbytu i odbytnicy,

- choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, chorobe Lesniowskiego-Crohna),

- nadcisnienie tgtnicze 1 (Iub) niewydolnos¢ serca,

- zaburzenia czynnoS$ci nerek,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zaburzenia krzepniecia krwi,

- czynng lub przebyta astme oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych w przeszto$ci, poniewaz po
zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- 0Spe wietrzng - patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Nalezy rowniez skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent stosuje inne leki, szczeg6lnie leki
przeciwzakrzepowe, moczopedne, nasercowe i kortykosteroidy (patrz punkt ,,Ibufen Baby a inne
leki”’). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym lekami zwanymi selektywnymi inhibitorami COX-2.

Istnieje ryzyko wystapienia krwawienia 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 wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego w przesztosci, szczegdlnie osoby w wieku podesztym, powinni
zglosi¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy dotyczace uktadu pokarmowego (szczegdlnie
krwawienie), zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

U pacjentow w podeszitym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
leku jest wigksze niz u pacjentow miodszych. Czgstos¢ wystepowania oraz nasilenie dziatan
niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejszg mozliwg dawke terapeutyczng przez
najkrotszy mozliwy okres.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Ryzyko to moze



ulec zwigkszeniu w przypadku obcigzenia fizycznego skutkujacego utratg soli i odwodnieniem.
Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego, dtugotrwatego stosowania réznych lekow przeciwbolowych.

Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wiazac sie
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnos$ci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibufen Baby, pacjent powinien oméwi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol
W klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).
- pacjent ma nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi
(DRESS) oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z objawow zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skdrnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy
natychmiast odstawic¢ lek Ibufen Baby i zwrocié si¢ o pomoc medyczna.

Zakazenia

Ibufen Baby moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Ibufen Baby
moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej ambliopii (ostabienie
ostrosci wzroku), dlatego wszelkie zaburzenia widzenia nalezy zglaszac lekarzowi.

Przyjmowanie leku przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych.

Ibufen Baby a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Ibufen Baby moze wpltywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywac na
dziatanie leku Ibufen Baby. Na przyktad:

e leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajgce krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

o leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie
jak losartan),

o leki przeciwbdlowe,

e inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

e leki moczopedne,



leki stosowane w depresji (selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), lit),
zydowudyna, rytonawir (leki stosowane w leczeniu zakazen HIV),

metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow),
kortykosteroidy (takie jak prednizolon),

fenytoina (lek przeciwpadaczkowy),

cyklosporyna, takrolimus (leki obnizajace reakcje odporno$ciowe organizmuy),
mifepryston (lek stosowany w ginekologii),

antybiotyki z grupy chinolonéw (takie jak cyprofloksacyna),

glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu chordb serca),

antybiotyki aminoglikozydowe (takie jak streptomycyna),

probenecyd, sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej),

doustne leki przeciwcukrzycowe (takie jak glimepiryd),

worykonazol, flukonazol (leki przeciwgrzybicze),

cholestyramina (stosowana u 0sob z duzym st¢zeniem cholesterolu).

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibufen Baby.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibufen Baby z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

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

Cigza

Nie nalezy stosowac leku Ibufen Baby w ciggu ostatnich 3 miesiecy ciazy, poniewaz moze to
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé komplikacje podczas porodu. Moze
powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze to wptyna¢ na sktonno$é¢ do
krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Ibufen Baby w ciggu pierwszych 6 miesig¢cy cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli u pacjentki konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas proby zajscia w ciazeg, nalezy zastosowaé najmniejszg skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek lbufen Baby przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni,
poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co
moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub
zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie
dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Ibuprofen w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka karmigcych piersig matek, jest jednak bardzo
mato prawdopodobne, aby wplywat negatywnie na niemowlg karmione piersia.

Wplyw na ptodnosé
Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie
wplywaé na ptodnos¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn, jesli jest stosowany
krotkotrwale i zgodnie z zaleceniami.

3. Jak stosowac¢ lek Ibufen Baby

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Podanie doodbytnicze.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy.
Nie stosowac u dzieci o masie ciata ponizej 6 kg.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub

nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Dzieci - maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20-30 mg na kg mc., podzielona na 3 do
4 pojedynczych dawek. Nie nalezy przekraczaé¢ jednorazowej dawki 10 mg na kg mc.

Zalecana dawka

Wiek Dawka jednorazowa Dawka dobowa
(masa ciata)

od 3 do 9 miesigcy 1 czopek 60 mg 3 razy na dobe,

(od 6 do 8 k) W odstepach co 6 do

8 godzin. Nie stosowac
wigcej niz 3 czopki

W ciaggu doby.

od 9 miesigcy do 2 lat 1 czopek 60 mg 4 razy na dobg,

(od 8 do 12 kg) w odstepach co 6 godzin.
Nie stosowa¢ wigcej niz
4 czopki w ciggu doby.

W przypadku dzieci w wieku 3-5 miesi¢cy, nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy nasilajg sie
lub jesli nie ustgpuja po 24 godzinach.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy, nalezy zasiggnac porady lekarza, jesli podawanie
leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

Dzieciom w wieku ponizej 6 miesiecy mozna podaé lek Ibufen Baby tylko po konsultacji lekarskiej.
Lek przeznaczony do krotkotrwatego stosowania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibufen Baby

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Ibufen Baby lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac
opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowa¢ nudnosci, bol w nadbrzuszu, wymioty (mogg wystepowaé
slady krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunke, bol
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacje i oczoplas. Moga rowniez wystapi¢ pobudzenie, sennos¢,
dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie u pacjentdw wystepujg drgawki. Po przyjeciu duzych dawek
zglaszano senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki (gtownie

u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, niskie st¢zenie potasu we krwi, uczucie zimna

i trudnosci w oddychaniu.

Ponadto, czas protrombinowy (INR) moze si¢ wydluzy¢, prawdopodobnie na skutek zaktocenia
dziatania czynnikow krzepnigcia we krwi. Moze wystapi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek i uszkodzenie
watroby. U pacjentow z astma moze wystgpi¢ zaostrzenie objawow astmy. Ponadto moze wystapic¢
niskie ci$nienie tetnicze krwi i trudnosci w oddychaniu.

Przypadki przedawkowania sa rzadkie. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz podejmie
wlasciwe postgpowanie.



Pominigcie zastosowania leku Ibufen Baby

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac¢ stosowanie ibuprofenu i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

° zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, cz¢sto
z pecherzami w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
narzadach ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) - bardzo rzadko.

. rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespét DRESS) -
czgstos¢ nieznana.
. czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i1 pecherzami, z jednoczesng goraczka.

Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa) -
czesto$¢ nieznana.

Lek Ibufen Baby jest na ogot dobrze tolerowany. Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu
w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano dziatania niepozagdane wymienione ponizej.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania:

Niezbyt czgsto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

. niestrawnos¢, bol brzucha i nudnosci, wzdecia, miejscowe podraznienie odbytu,
. bol glowy;

. wysypki skorne roznego typu;

. pokrzywka i $wiad.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
. biegunka, wzdecia z oddawaniem gazoéw, zaparcia, wymioty;
. zawroty gtowy, bezsenno$¢, pobudzenie i uczucie zmeczenia.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

. aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych objawiajace si¢ sztywnoscia karku, bolem
glowy, nudnos$ciami, wymiotami, gorgczka, dezorientacjg - odnotowano u pacjentow
Z istniejgcymi chorobami auto-immunologicznymi takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki facznej;

° zaburzenia uktadu krwiotworczego (anemia - niedokrwisto$¢é; leukopenia - zmniejszenie liczby
leukocytow; trombocytopenia - zmniejszenie liczby plytek krwi; pancytopenia - zaburzenie
hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidlowych elementow morfotycznych
krwi: erytrocytow, leukocytow i trombocytow; agranulocytoza - zmniejszenie liczby
granulocytow). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie z nosa, wybroczyny
na skorze.

° cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci objawiajgce si¢ obrzgkiem twarzy, jezyka i krtani; dusznoscia;
przyspieszong akcja serca; znacznym obnizeniem cis$nienia tgtniczego (anafilaksja, obrzgk
naczynioruchowy lub wstrzas);

. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos$¢ i §wiszczacy oddech;

. nerwowosc;



o zaburzenia widzenia;
szumy uszne, zawroty glowy;

. obrzek, nadcis$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca (zgtaszano w zwigzku ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ);

° choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, smotowate stolce, krwawe wymioty, czasem ze skutkiem $§miertelnym,
szczegolnie u 0sob w podesztym wieku; wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
zapalenie btony $luzowej zotadka, owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej;

. zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Le$niowskiego-Crohna;
zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania ibuprofenu;
zapalenie watroby i zottaczka;

. ostra niewydolno$¢ nerek; martwica brodawek nerkowych, szczegoélnie po dtugotrwatym
stosowaniu ibuprofenu, zwiazana ze zwigkszeniem ilo$ci mocznika w surowicy i obrzgkiem,
w tym obwodowym; obecnos¢ krwi i (lub) biatka w moczu, srdédmigzszowe zapalenie nerek,
zespot nerczycowy;

. obnizony poziom hematokrytu i hemoglobiny w wynikach badan laboratoryjnych.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

) skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo;

. b6l w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ci¢zkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa.

W pojedynczych przypadkach opisywano depresje i reakcje psychotyczne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ibufen Baby

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze 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
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibufen Baby
- Substancjg czynna leku jest ibuprofen. Kazdy czopek zawiera 60 mg ibuprofenu.
- Pozostate sktadniki to: Witepsol H 15, Witepsol W 45.

Jak wyglada lek Ibufen Baby i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate czopki o cylindrycznym ksztatcie.
Dostepne opakowania: 5 lub 10 czopkoéw w blistrach z folii PVC/PE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérca

Farmina Sp. z o.0.
Zaktad w Myslenicach
ul. Cegielskiego 2
32-400 Myslenice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



