Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Babyfen, 20 mg/mL, zawiesina doustna

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po 3 dniach objawy u dziecka lub nastolatka nasilg si¢ lub nie ustapia, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Jesli lek podawany jest niemowletom w wieku 3-5 miesi¢cy nalezy natychmiast skonsultowac
si¢ z lekarzem, jesli objawy si¢ nasilg lub w ciggu 24 godzin, jesli objawy nie ustapia.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Babyfen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Babyfen
Jak przyjmowac lek Babyfen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Babyfen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Ten lek zawiera ibuprofen. Ibuprofen nalezy do grupy lekéw nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore zmniejszaja bol, obrzek i obnizaja temperature ciata podczas
gorgezki.

Lek Babyfen jest stosowany u dzieci w wieku od 3. miesigca zycia (o masie ciata powyzej 5 kg) i
starszych do krétkotrwatego leczenia objawowego:

- tagodnego lub umiarkowanego bolu, jak bol gtowy 1 zebow,

- goraczki,

- stanu podgoraczkowego i bolu zwigzanego z przezicbieniem i grypa.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Babyfen

Kiedy nie podawa¢ leku Babyfen:

- jesli dziecko ma uczulenie na ibuprofen Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u dziecka w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi, podobnymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi NLPZ wystgpita kiedykolwiek dusznosé, astma,
katar, obrzek lub pokrzywka;

- jesli pacjent ma wrzody zotadka lub dwunastnicy, lub krwawienie z zotadka (lub kiedykolwiek
miat co najmniej dwa takie epizody);



- jesli dziecko ma lub kiedykolwiek miato krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje
(przedziurawienie) na skutek wczesniejszego stosowania NLPZ;

- jesli dziecko ma ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

- jesli dziecko ma chorobe, ktora zwigksza prawdopodobienstwo krwawien;

- jesli u dziecka wystepuje znaczace odwodnienie (na skutek wymiotow, biegunki lub spozycia
niedostatecznej ilo$ci ptynoéw);

- jesli u dziecka wystepuje krwawienie w moézgu (krwawienie z naczyn mézgowych) lub inne
czynne krwawienie.

Kobietom nie wolno zazywac¢ tego leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

W przypadku watpliwosci zwiazanych z powyzszymi dolegliwosciami, przed zastosowaniem tego
leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Babyfen nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceutg jesli u
dziecka wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow.

Lek Babyfen nalezy stosowaé wylacznie po konsultacji z lekarzem w nastepujacych

przypadkach:

- u pacjentoéw, u ktorych w przesztosci wystgpowata choroba wrzodowa zotadka Iub dwunastnicy,
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego;

- u pacjentow z astma, poniewaz ten lek moze zwigkszac¢ ryzyko skurczu oskrzeli (zwezenia
oskrzeli);

- u pacjentéw z chorobg nerek, poniewaz lek ten moze zaburza¢ czynnos$¢ nerek;

- u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby;

- u pacjentow, u ktorych wystepuje lub kiedykolwiek wystepowalo wysokie cisnienie krwi lub
niewydolnos$¢ serca (patrz punkt ,,Wplyw na uktad krgzenia” ponizej);

- u pacjentéw z przewlektymi chorobami zapalnymi jelit (w tym wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna), poniewaz moze wystapi¢ nasilenie tych chorob;

- u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (ang. systemic lupus erythematosus, SLE)
lub mieszang chorobe tkanki tacznej, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju
aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych;

- u dzieci, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjna choroba
ptuc, poniewaz lek ten moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia reakcji alergiczne;j.

W przypadku stosowania u dorostych, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Babyfen nalezy

oméwic to z lekarzem lub farmaceuty:

- jesli kobieta planuje cigze (aby uzyskac wigcej informacji, patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig
i wplyw na ptodno$¢” ponizej),

- jesli kobieta jest w pierwszych sze$ciu miesigcach cigzy,

- jesli kobieta karmi piersig.

Osoby w podeszlym wieku

Jesli konieczne jest zastosowanie tego leku u pacjentdéw w podesztym wieku, nalezy stosowaé
najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrétszy czas, poniewaz u pacjentow w podesztym wieku
istnieje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, ktére moga by¢ ciezsze.

Wplyw na przewod pokarmowy

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia i perforacji zwieksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki. Jesli podczas leczenia lekiem
Babyfen wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub choroba wrzodowa Zotadka lub
dwunastnicy, leczenie nalezy przerwac.

Jesli dziecko ma jakiekolwiek nietypowe problemy trawienne, nalezy je natychmiast zglosié¢
lekarzowi.




Wptyw na uktad krgzenia

Leki przeciwzapalne i przeciwbolowe, takie jak ibuprofen, moga by¢ zwigzane z niewielkim

zwigkszonym ryzykiem ataku serca lub udaru, zwlaszcza gdy sg stosowane w duzych dawkach. Nie

nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Babyfen nalezy omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

- wystepuja choroby serca, w tym niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej) lub jesli pacjent przebyt atak serca, zabieg pomostowania tetnic wiencowych,
chorobe tetnic obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezonych lub
zablokowanych tetnic), lub dowolny rodzaj udaru (w tym mini udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack, TIA)).

- wystepuje wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, wysokie st¢zenie cholesterolu, w wywiadzie
rodzinnym choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

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 odstawi¢ lek Babyfen i
bezzwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Inne ostrzezenia

- odwodnione dzieci i mtodziez oraz osoby w podesztym wieku sa narazone na zaburzenia
czynnosci nerek. Stan ten moze wystagpi¢ np. w wyniku wymiotoéw lub biegunki albo
niedostatecznej ilosci przyjmowanych ptynow.

- czeste stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek, a
ryzyko to zwigksza si¢ podczas wysitku fizycznego - dlatego podczas leczenia nalezy unikaé
wysitku fizycznego.

- nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli u dziecka wystepuje zakazenie — patrz
punkt ,,Zakazenia” ponizej.

- podczas dtugotrwatego stosowania jakichkolwiek lekow przeciwbdolowych moze wystapic¢
bol gltowy, ktorego nie mozna wyleczy¢ wiekszymi dawkami leku. W takim przypadku
konieczna jest konsultacja z lekarzem w sprawie dalszego leczenia.

Reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawoéw
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic
lek Babyfen i zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczna.

Zakazenia

Lek Babyfen moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym lek Babyfen
moze opozni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez bakterie zapalenia
ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystgpujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Tego leku nie nalezy stosowa¢ w czasie zakazenia ospg wietrzng.

Dziatania niepozgdane mozna zminimalizowac stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy konieczny okres czasu.

Lek Babyfen a inne leki



Stosowanie przez pacjenta leku Babyfen jednocze$nie z innymi lekami moze powodowac interakcje
ich dziatania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore dziecko planuje przyjmowac, w tym tych bez recepty, a w
szczegolnosci:

- kwas acetylosalicylowy, inne NLPZ w tym inhibitory COX-2 (np. celekoksyb), leki wptywajace
na krzepnigcie krwi (np. warfaryna), leki przeciwplytkowe (np. tiklopidyna), kortykosteroidy
oraz leki stosowane w leczeniu depresji, zwane SSR/ (inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny), ktore zwigkszaja ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, w tym krwawienia i wrzodow zotadka;

- digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca), /it (stosowany w leczeniu chorob
psychicznych) i fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki), poniewaz ibuprofen moze
zwigkszac ich stezenie we krwi 1 dziatanie tych lekow moze by¢ wzmocnione;

- kwas acetylosalicylowy, poniewaz moze wystapi¢ zaburzenie dziatania polegajacego na
rozrzedzaniu krwi,

- leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-
adrenolityczne, takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny I, takie jak losartan) i
leki zwiekszajace wydalanie ptyndéw (leki moczopedne), poniewaz ibuprofen moze ostabia¢
ich dziatanie, a leki moczopgdne mogg zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek,

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub choréb reumatoidalnych), poniewaz wydalanie
metotreksatu moze by¢ zmniejszone; leki przeciwcukrzycowe (pochodne sulfonylomocznika),
poniewaz ich dziatanie moze by¢ wzmocnione; przypadki hipoglikemii (niskiego stgezenia
cukru we krwi) zglaszano rzadko przy jednoczesnym stosowaniu tych lekow;

- takrolimus 1 cyklosporyna (leki stosowane w leczeniu chorob skory lub po przeszczepach),
poniewaz moze wystapi¢ uszkodzenie nerek;

- mifepryston (lek stosowany w celu zakonczenia cigzy), poniewaz moze ostabic si¢ dziatanie
mifeprystonu;

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu HIV lub AIDS), poniewaz stosowanie ibuprofenu
moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka krwawienia do stawow lub krwawienia, ktore
prowadzi do obrzeku u pacjentdéw z hemofilia bedacych nosicielami wirusa HIV;

- antybiotyki z grupy chinolonow, poniewaz moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek,

- antybiotyki aminoglikozydowe, poniewaz ich wydalanie moze by¢ wydtuzone;

- Inhibitory CYP2C9 (worykonazol lub flukonazol stosowane w zakazeniach grzybiczych),
poniewaz moga nasila¢ dziatanie ibuprofenu;

- cholestyramina (stosowana do zmniejszania stezenia cholesterolu), poniewaz moze
zmniejszy¢ szybko$¢ wchtaniania ibuprofenu;

- produkty zawierajace mitorzqb japonski (lek ziotowy), poniewaz moze on zwigkszac ryzyko
krwawienia.

Lek Babyfen moze tez zmienia¢ dziatanie innych lekow i odwrotnie. Dlatego, zawsze przed
zastosowaniem leku Babyfen jednoczes$nie z innymi lekami nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Lek Babyfen z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz zwicksza to ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych.

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

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku Babyfen, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac komplikacje podczas porodu. Moze



powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wptywac na sktonnos¢ do
krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac, ze pordd bedzie pozniejszy lub dtuzszy niz
przewidywany. Nie nalezy przyjmowac leku Babyfen w ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze
jest to absolutnie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas proby zajscia w cigze, nalezy stosowaé najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas. Jesli lek
Babyfen jest stosowany dtuzej niz kilka dni od 20 tygodnia cigzy, moze powodowac u nienarodzonego
dziecka zwezenie naczynia krwionosnego (kanatu tetniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia nerek,
ktore mogg prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia).
Jesli pacjentka wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
monitorowanie.

Karmienie piersig

Do mleka kobiet karmigcych piersig przenikaja jedynie niewielkie ilo$ci ibuprofenu i produktow jego
rozpadu. Lek ten mozna przyjmowac w okresie karmienia piersia, jesli jest stosowany w zalecanej
dawce i przez mozliwie najkrotszy czas. Dtuzsze leczenie nie jest zalecane u matek karmigcych
piersia.

Wphyw na ptodnosé

Lek Babyfen nalezy do grupy lekow, ktore moga zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to ustepuje po
odstawieniu leku. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu u kobiet, ktore staraja sie zajS¢ w ciaze
lub maja problemy z zaj$ciem w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ibuprofen na ogét nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jednak
u niektdrych pacjentow przyjmujacych ibuprofen moga wystapi¢ zawroty glowy, zaburzenia widzenia
i inne zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego. Poniewaz moga wystapi¢ te dziatania
niepozadane, nie nalezy wykonywac takich czynnosci jak prowadzenie pojazdow lub obslugiwanie
maszyn, chyba zZe pacjent jest pewien, ze leczenie ibuprofenem nie wptywa na jego zdolnos¢ do
wykonywania tych czynno$ci. W potaczeniu z alkoholem zalecenie to ma jeszcze wigksze
zastosowanie.

Lek Babyfen zawiera sorbitol (E 420), aspartam (E 951), sdd, benzoesan sodu (E 211) i glikol
propylenowy (E 1520)

Lek Babyfen zawiera 210 g sorbitolu w kazdym mL zawiesiny. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli
stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy (ang. hereditary fructose intolerance, HFI), rzadka
chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem, przed przyjeciem produktu leczniczego lub podaniem go dziecku.
Sorbitol moze powodowac dolegliwosci zotadkowo-jelitowe i fagodne dziatanie przeczyszczajace.

Lek Babyfen zawiera 0,038 mg aspartamu (E 951) w kazdym mL zawiesiny. Aspartam jest zrodtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy, dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego
wydalania.

Lek Babyfen zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 mL (maksymalna dawka pojedyncza), to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Babyfen zawiera 0,1 mg benzoesanu sodu (E 211) w kazdym mL zawiesiny. Benzoesan sodu (E
211) moze nasila¢ zotaczke (zazdlcenie skory i oczu) u noworodkow (do 4 tygodnia zycia).

Lek Babyfen zawiera 2,4 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym mL zawiesiny. Jesli dziecko
jest w wieku ponizej 4 tygodni, przed podaniem tego leku nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwlaszcza jesli dziecko otrzymuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.



3. Jak przyjmowa¢ lek Babyfen

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

Ten lek przeznaczony jest wytacznie do krotkotrwalego, doustnego stosowania. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Jesli u dziecka w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja sie lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Zaleca sig, aby pacjenci z nadwrazliwos$cig zotadka przyjmowali lek Babyfen z jedzeniem.

Dawki nalezy podawac co 6-8 godzin w zalezno$ci od potrzeb. Odstepy pomiedzy dawkowaniem
powinny by¢ podyktowane objawami. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Dawka wynosi:

Masa ciata (wiek)

Czestos¢ podawania

Pojedyncza
dawka

Maksymalna dawka
dobowa

5-7,6 kg
(3-6 miesigcy)

3 razy na dobe¢

50 mg (2,5 mL)

150 mg (7,5 mL)

7,7-9 kg
(6-12 miesigcy)

3 do 4 razy na dobe

50 mg (2,5 mL)

150-200 mg (7,5-10 mL)

(110 31 ?al:a% 3 razy na dobe 100 mg (5 mL) 300 mg (15 mL)
(1 f_’é ?alf)g 3 razy na dobe 150 mg (7,5mL) | 450 mg (22,5 mL)
?7192 ?alf)g 3 razy na dobg 200 mg (10mL) | 600 mg (30 mL)
?10 (flo 21(1%;[) 4 razy na dobe 200 mg (10 mL) 800 mg (40 mL)

Do opakowania dotaczono plastikowg strzykawke doustng o pojemnosci 5 mL, ktorej nalezy uzywac
do odmierzania wtasciwej dawki i podawania leku.

Instrukcja uzycia strzykawki doustnej:

1. Wstrzasnac energicznie butelke przed kazdym uzyciem.

2. Zdja¢ nakretke butelki.

3. Zdja¢ ostonke strzykawki.

4. Umiesci¢ butelke na twardej, rownej powierzchni i wprowadzi¢ strzykawke do butelki.

5. Powoli odciagnac¢ ttok strzykawki do znacznika podziatki odpowiadajgcego ilosci w mililitrach
(mL) zgodnie z tabelag dawkowania.

6. Wyjacé strzykawke z butelki.

7. Nalezy si¢ upewni¢, ze dziecko jest przytrzymywane w pozycji pionowe;j.

8. Umies$ci¢ koniec strzykawki w buzi dziecka i powoli wciskac tlok strzykawki, aby delikatnie

uwolni¢ lek.




. Odczeka¢, az dziecko polknie lek.
10. Powtarza¢ czynnosci od punktu 4 do 9 w ten sam sposdb, az do momentu podania calej
pojedynczej dawki.
11.  Po podaniu leku zakreci¢ butelke. Umy¢ strzykawke w cieptej wodzie 1 pozostawi¢ do
wyschnigcia.

Czas trwania leczenia
W przypadku niemowlat w wieku od 3 do 5 miesigcy nalezy niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza, jesli
objawy zaostrzg si¢ lub nie ustapia nie pdzniej niz po 24 godzinach.

Jesli u dzieci w wieku od 6 miesigcy lub mlodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) stosowanie tego leku
bedzie konieczne przez okres dtuzszy niz 3 dni lub jesli objawy ulegna nasileniu, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Lek nie jest przeznaczony dla dzieci ponizej 3 miesigca zycia lub o masie ciata mniejszej niz 5 kg.

Osoby w podesztum wieku

U tych pacjentdw istnieje wigksze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, dlatego nalezy
stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas niezbedny do uzyskania poprawy
objawow. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby dawkowanie nalezy ustali¢
indywidualnie.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Babyfen

W przypadku podania dziecku wigkszej ilosci tego leku lub zazycia wigkszej ilosci leku Babyfen niz
nalezy lub jesli dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrécic si¢ do lekarza lub zgtosic¢
do najblizszego szpitala, aby uzyska¢ opini¢ o0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat
dziatan, jakie nalezy w takim przypadku pod;jac.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bol zotadka, wymioty (moga wystgpowaé
slady krwi), bol glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplgs. Po przyje¢ciu duzych dawek
zglaszano senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utratg przytomnosci, drgawki (gtownie u
dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, niskie st¢zenie potasu we krwi, uczucie
zimnego ciata i problemy z oddychaniem.

Inne objawy przedawkowania obejmujg senno$¢ lub suchos¢ w ustach. W przypadku cigzkiego
przedawkowania moze doj$¢ do niewydolnos$ci nerek i uszkodzenia watroby.

Pominiecie przyjecia leku Babyfen

Nie nalezy podawa¢ ani stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Kontynuowa¢ zgodnie z zalecanym schematem dawkowania przedstawionym powyzej.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, przyjmujac mozliwie najmniejszg dawke przez

mozliwie najkrdtszy czas konieczny do ztagodzenia objawow. U osdb w podesztym wieku istnieje
wicksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.



W przypadku wystgpienia ci¢zszych reakcji, takich jak obrzek twarzy lub dusznosci, pecherze na
skorze, zaburzenia widzenia, czarne stolce lub krwiste wymioty, nalezy przerwaé przyjmowanie leku i
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania ibuprofenu i zwrécié¢ si¢ o pomoc medyczng (patrz takze punkt 2):

- zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tutlowiu, czgsto z
pecherzami na srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzgdach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorme moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) (bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u 1 na
10 000 pacjentow),

- moze wystapi¢ ciezka reakcja skorna zwana zespotem DRESS (polekowa reakcja z eozynofilig i
objawami ogolnoustrojowymi). Objawy zespotu DRESS obejmuja: wysypke skorng, goraczke,
obrzek wezldw chtonnych i wzrost liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek), czestosé
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslonana podstawie dostgpnych danych),

- moze wystapic cigzka reakcja skorna zwana ostrg uogélniona osutka krostkowa (AGEP).
Objawy AGEP obejmuja: czerwong, tuszczaca sie, rozlegta wysypke z guzkami pod skora i
pecherzami zlokalizowanymi glownie na fatdach skory, tutowiu i konczynach gornych, ktorej
towarzyszy goragczka na poczatku leczenia, czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢
okreslonana podstawie dostepnych danych).

Podczas przyjmowania ibuprofenu moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane,
uporzadkowane wedlug czestosci ich wystepowania:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):
- mdtosci (nudnosci),

- wymioty,

- biegunka,

- zaparcia,

- wzdecia,

- niestrawnosg¢,

- bol brzucha,

- krwawienie z przewodu pokarmowego (czarne stolce lub krwiste wymioty),
- zawroty glowy,

- zmeczenie,

- bol glowy,

- pobudzenie,

- drazliwos¢,

- wysypka.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):

- reakcje nadwrazliwosci,

- rozne formy zaburzen czynno$ci nerek, np. zapalenie nerek, zespdt nerczycowy (zesp6t
objawow w chorobie nerek) i niewydolnos$¢ nerek, ostra niewydolnos¢ nerek,

- zapalenie blony §luzowej nosa,

- zapalenie blony $luzowej zotadka,

- wrzod dwunastnicy,

- wrzdd zotadka,

- owrzodzenie jamy ustnej,

- perforacja blony $luzowej przewodu pokarmowego,

- zapalenie watroby,

- zoltaczka,



- zaburzenia czynno$ci watroby,

- astma oskrzelowa,

- zwezenie oskrzeli,

- dusznose,

- bezsenno$¢,

- uczucie mrowienia,

- sennos¢,

- niepokdj,

- pokrzywka,

- swiad,

- plamica (plamiste krwawienie do skory),

- obrzgk naczynioruchowy (obrzgk powstajacy w rdéznych czgsciach ciata, np. podskorny i
powodujacy trudnosci w zaleznosci od obszaru dotknigtego choroba),

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce,

- zaburzenia widzenia,

- zaburzenia shuchu,

- zaburzenia rownowagi,

- dzwonienie w uszach.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw):

- aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zapalenie btony moézgowej bez zakazenia
bakteryjnego),

- zespot tocznia rumieniowatego,

- depresja,

- dezorientacja,

- halucynacje,

- zapalenie nerwu wzrokowego,

- toksyczna neuropatia wzrokowa (uszkodzenie nerwu wzrokowego),

- obrzek,

- zmniegjszona liczba niektorych elementéw krwi (np. czerwonych lub biatych krwinek, lub ptytek
krwi).

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

- zapalenie trzustki,

- zapalenie przetyku,

- zwezenie jelit,

- niewydolnos$¢ watroby,

- kotatanie serca,

- niewydolno$¢ serca,

- zawal serca,

- ostry obrzek phuc,

- wysokie ci$nienie krwi,

- cigzkie reakcje skorne,

- martwica brodawek (zwtaszcza po dlugotrwalym stosowaniu),

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, ktorych objawami moga by¢ obrzek twarzy, jezyka i krtani,
dusznos¢, tachykardia, niedocisnienie (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub cigzki wstrzas).

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

- zaostrzenie choroby wrzodowej jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna,

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

Leki takie jak lek Babyfen mogg by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca
(,,zawatl mies$nia sercowego”) lub udaru mozgu.



Podczas przyjmowania leku zgtaszano dyskomfort podczas polykania oraz pieczenie w gardle lub w
ustach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Babyfen
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Po pierwszym otwarciu opakowania zawiesing mozna przechowywac przez 3 miesigce.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Babyfen

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazdy mL zawiesiny doustnej zawiera 20 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:
glicerol, sorbitol, ciekty (niekrystalizujacy) (E 420), guma ksantan, celuloza mikrokrystaliczna i
kroskarmeloza sodowa, polisorbat 80, disodu edetynian, sacharyna sodowa, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu cytrynian, sodu benzoesan (E 211), symetykon emulsja 30%, sodu chlorek,
woda oczyszczona.
Aromat morelowy zawiera: glikol propylenowy (E 1520), substancje smakowe, naturalng
substancj¢ smakowa, olejek pomaranczowy, olejek cytrynowy.
Aromat maskujgcy smak zawiera: maltodekstryng ziemniaczana, sktadniki smakowe, aspartam
(E 951), sol potasowa acesulfamu (E 950).

Jak wyglada lek Babyfen i co zawiera opakowanie
Lek Babyfen to biatawa lub brazowawa jednorodna zawiesina o morelowym zapachu.

100 mL zawiesiny doustnej jest bezpos$rednio zapakowane w butelke z brunatnego szkta obojetnego o

pojemnosci 125 mL z zakretka z PP lub zakretkg z PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci,
umieszczong wraz z doustng strzykawka o pojemnosci 5 mL w tekturowym pudetku.
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Pudetko tekturowe zawiera jedng (1) butelke i jedng plastikowsg strzykawke doustng z podziatkg do
dawkowania doustnego o pojemnos$ci 5 mL. Na plastikowe;j strzykawce doustnej o pojemnosci 5 mL
zaznaczono obj¢tosci 2,5 mL 1 5 mL w celu odmierzania wtasciwych dawek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytwérca/Importer:
ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce
Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria BlokMAX for kids 100 mg/5 ml oral suspension

Republika Czeska Ibuprofen Dr.Max 100 mg/5 ml peroralni suspenze
Hiszpania BYNER 20 mg/ml suspension oral

Wegry Dolowill Baby 100 mg/ 5 ml bels6leges szuszpenzid
Chorwacja BlokMAX za djecu 100 mg/5 ml oralna suspenzija
Rumunia PADUDEN, cu aroma de caise 20 mg/ml suspensie orala
Stowenia IBUPROFEN Alkaloid-INT 20 mg/ml peroralna suspenzija
Polska Babyfen

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024



