Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen TZF, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Do stosowania u dzieci o masie ciala od 7 kg (6 miesi¢cy) do 40 kg (12 lat)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed podaniem tego leku dziecku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te 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 objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub dziecko czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen TZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen TZF
Jak stosowac lek Ibuprofen TZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Ibuprofen TZF zawiera substancj¢ czynng ibuprofen.
Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Dziatanie tych lekow polega na zmniejszeniu odczuwania bolu i obnizaniu wysokiej temperatury ciata.
Lek Ibuprofen TZF jest przeznaczony do krétkotrwatego, objawowego leczenia:

- bdlu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,

- goraczki.

Lek Ibuprofen TZF jest wskazany do stosowania u dzieci o masie ciata od 7 kg (6 miesigcy) do 40 kg
(12 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen TZF

Nie podawac¢ leku Ibuprofen TZF dzieciom:

- ktore majg uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u ktorych kiedykolwiek w przesztoSci wystapily reakcje alergiczne, takie jak duszno$¢, astma,
katar, obrzek twarzy i (lub) rak lub pokrzywka, po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub
innych podobnych lekéw przeciwbolowych (z grupy NLPZ);

- u ktorych kiedykolwiek wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
przewodu pokarmowego w zwigzku z wczesniejszym zastosowaniem NLPZ;

- u ktorych wystepuje obecnie lub wystgpowato w przesztosci owrzodzenie zotadka lub
dwunastnicy, badz krwawienie z Zotgdka (dwa lub wigcej epizoddw potwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia);



- u ktorych wystgpuje krwawienie w obrgbie mozgu (krwawienie z naczyn mézgowych) lub inne

czynne krwawienie;

- u ktorych wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub ciezka niewydolnos¢ nerek;

- u ktorych wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca;

- u ktorych wystgpuja niewyjasnione zaburzenia procesow tworzenia krwi;

- w stanie cigzkiego odwodnienia (na skutek wymiotow, biegunki lub niedostatecznej podazy
pltynow).

Nie stosowa¢ tego leku u kobiet w ostatnich 3 miesiacach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem podawania leku Ibuprofen TZF dziecku nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- u dziecka wystepuje genetyczne zaburzenie, ktore dotyczy barwnika krwinek czerwonych,
tj. hemoglobiny (np. ostra przerywana porfiria);
dziecko ma zaburzenia krzepnigcia;

dziecko ma niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, ang. Systemic Lupus

Erythematosus) lub mieszang chorobe tkanki facznej);

u dziecka wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba jelit (wrzodziejace zapalenie jelita

grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz te choroby moga si¢ nasili¢ (patrz
punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane™);

u dziecka wystepowalo lub obecnie wystepuje wysokie cisnienie krwi i (lub) niewydolnosé
serca;

dziecko ma zmniejszong czynnos¢ nerek;

dziecko ma zaburzenia czynnosci watroby;

u dziecka wystepuje lub wystgpowata w przesztosci astma lub choroby alergiczne, poniewaz
moze wystapi¢ dusznos¢;

dziecko ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia oddechowe, gdyz

u tych pacjentow istnieje zwickszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Moga miec

one posta¢ napadoéw astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki

dziecko przechodzilo ostatnio duzy zabieg operacyjny, poniewaz wymagany jest nadzor
medyczny;

dziecko jest odwodnione, poniewaz u odwodnionych dzieci istnieje zwigkszone ryzyko
zaburzen czynno$ci nerek;

dziecko przyjmuje inny lek z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb lub
etorykoksyb), poniewaz nalezy unika¢ przyjmowania tych lekéw jednoczesnie (patrz punkt 2.,

»lbuprofen TZF a inne leki”);
pacjent ma zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko

powstania owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy (takie jak prednizolon), leki
rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki

stosowane w leczeniu depresji) lub leki przeciwptytkowe (takie jak kwas acetylosalicylowy), (patrz
punkt 2., ,.Ibuprofen TZF a inne leki”).

Nie nalezy stosowac tego leku rutynowo, poniewaz nawykowe stosowanie (kilku rodzajow) lekow
przeciwbolowych moze prowadzi¢ do trwatych zaburzen czynnos$ci nerek. Ryzyko to

zwigksza wysitek fizyczny powigzany z utratg elektrolitow i odwodnieniem.

Dhugotrwale stosowanie dowolnych lekéw przeciwbolowych na bdl glowy moze zwigkszy¢ jego
nasilenie. W przypadku wystapienia takiej sytuacji lub jej podejrzenia nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi i przerwaé stosowanie tego leku. Bol gtlowy spowodowany naduzywaniem lekéw

(polekowy bdl gtowy) moze wystapi¢ u pacjentow, u ktdrych czesto lub codziennie pojawiajg si¢ bole

gltowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow na bol gtowy.
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Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres czasu.

W razie dlugotrwalego stosowania ibuprofenu konieczne jest regularne kontrolowanie parametrow
czynnosci watroby, czynnos$ci nerek oraz morfologii krwi.

Ciezkie reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu zglaszano ciezkie reakcje skorne, w tym zluszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)
1 ostrg uogodlniong osutke krostkowa (AGEP). Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ibuprofen TZF
1 natychmiast zwrocic¢ sie po pomoc lekarska, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z
cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Zakazenia

Ibuprofen TZF moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym Ibuprofen
TZF moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
phuc 1 bakteryjnych zakazen skory zwiagzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas
wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W trakcie chorowania na osp¢ wietrzng zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu.
Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczke.

W przypadku krwawienia z przewodu pokarmowego Iub owrzodzen przewodu pokarmowego nalezy
bezzwlocznie zaprzesta¢ stosowania tego leku. Podczas stosowania wszystkich lekow z grupy NLPZ
zglaszano na dowolnym etapie leczenia wystgpowanie (nawet zakonczone zgonem) krwawien

z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji przewodu pokarmowego, z lub bez objawow
ostrzegawczych lub dodatniego wywiadu w kierunku cigzkich zdarzen zotadkowo-jelitowych. Ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta
wraz z dawka NLPZ, u pacjentow z dodatnim wywiadem w kierunku owrzodzen, zwlaszcza jesli
wystgpity u nich powiklania w postaci krwawienia lub perforacji (patrz punkt 2., ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Ibuprofen TZF”), oraz u 0oséb w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni rozpoczac
leczenie stosujac najmniejszg dostepng dawke. U tych pacjentdow oraz u pacjentéw przyjmujacych
male dawki kwasu acetylosalicylowego lub inne leki, ktoére moga zwiekszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow
ostonowych (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;j).

Leki przeciwzapalne/przeciwbolowe, takie jak ibuprofen, moga wigza¢ si¢ z nieco zwigkszonym
ryzykiem zawatu serca lub udaru, zwlaszcza w przypadku stosowania duzych dawek. Nie nalezy
przekraczac zalecanej dawki ani zalecanego czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczgciem podawania leku Ibuprofen TZF leczenie nalezy omoéwic z lekarzem

lub farmaceuta, jesli pacjent:
ma problemy z sercem w tym niewydolno$¢ serca, dusznicg bolesng (bol w klatce piersiowej)
lub jesli pacjent przebyt zawal serca, operacje pomostowania t¢tnic obwodowych, chorobe tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezonych lub zablokowanych
tetnic) Iub jakikolwiek rodzaj udaru mozgu (w tym ,,mini” udar lub ,,przemijajacy atak
niedokrwienny”).
ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wysokie stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta
wystepowaty choroby serca lub udary mézgu, lub jesli pacjent jest palaczem.
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Podczas stosowania ibuprofenu zglaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym problemy z
oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Ibuprofen
TZF i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Przed podaniem leku Ibuprofen TZF nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z wymienionych
stanow dotyczy dziecka.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku wystepuje wicksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas
przyjmowania NLPZ, w szczego6lnosci dziatan niepozadanych ze strony zoladka i jelit.

Wigcej informacji, patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pacjenci, u ktorych w przesziosci wystapito toksyczne dziatanie na przewod pokarmowy, zwlaszcza
osoby w podeszlym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie w poczatkowym okresie leczenia.

Ibuprofen TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére dziecko moze przyjmowac.
Lek Ibuprofen TZF moze wptywac na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wptywac na dziatanie
leku Ibuprofen TZF, np.:
leki zmniejszajace krzepniecie krwi (tj. leki rozrzedzajace krew/zapobiegajace zakrzepom,
np. kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);
leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE takie jak kaptopryl, leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne zawierajace atenolol, antagonisci receptora angiotensyny 11 jak
losartan).

Roéwniez niektore inne leki moga wptywac na leczenie lekiem Ibuprofen TZF lub leczenie lekiem
Ibuprofen TZF moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow. Dlatego przed przyjeciem leku Ibuprofen

TZF z innymi lekami nalezy zawsze zwroci¢ si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli dziecko przyjmuje nastepujace leki:

Inne NLPZ, w tym inhibitory COX-2,

i kwas acetylosalicylowy (jesli jest
stosowany jako lek przeciwgoraczkowy
lub przeciwbolowy)

Poniewaz moze to zwigkszac¢ ryzyko dziatan
niepozadanych.

Digoksyna (lek stosowany
w niewydolno$ci serca)

Poniewaz dziatanie digoksyny moze ulec wzmocnieniu.

Glikokortykoidy (leki zawierajace
kortyzon lub substancje podobne do
kortyzonu)

Poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia
przewodu pokarmowego i krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Leki przeciwplytkowe

Poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki)

Poniewaz dziatanie rozrzedzajace krew moze ulec
ostabieniu.

Leki rozrzedzajace krew (takie jak
warfaryna)

Poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekow.

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu
padaczki)

Poniewaz dziatanie fenytoiny moze ulec wzmocnieniu.

Selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny (leki stosowane w
leczeniu depresji)

Poniewaz moga zwigkszac ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen

Poniewaz dziatanie litu moze ulec wzmocnieniu.
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maniakalno-depresyjnych i depresji)

Probenecyd i sulfinpyrazon (lek stosowany
w leczeniu dny moczanowej)

Poniewaz wydalanie ibuprofenu moze ulec op6znieniu.

Leki przeciwnadci$nieniowe i leki
moczopegdne

Poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych lekow
oraz moze wzrosng¢ ryzyko pogorszenia czynnos$ci nerek.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas,
takie jak amiloryd, kanrenoat potasu,
spironolakton, triamteren

Moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii (zwigkszone stgzenie
potasu we krwi).

Metotreksat (lek stosowany w leczeniu
raka i reumatyzmu)

Poniewaz dziatanie metotreksatu moze ulec wzmocnieniu.

Takrolimus i cyklosporyna (leki
immunosupresyjne)

Poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia nerek.

Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu
HIV/AIDS)

Poniewaz uzycie ibuprofenu moze powodowac
zwickszenie ryzyka krwawienia wewnatrzstawowego lub
krwawienia prowadzacego do obrzgku u os6b HIV-
pozytywnych chorujgcych na hemofilig.

Pochodne sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

Poniewaz moga wplywac na poziom cukru we krwi.

Antybiotyki z grupy chinolonéw

Poniewaz moze wzrosna¢ ryzyko drgawek.

Worykonazol i flukonazol (inhibitory
CYP2C9), stosowane w zakazeniach
grzybiczych

Poniewaz dziatanie ibuprofenu moze zosta¢ wzmocnione;
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu,

w szczegolnosci podcezas stosowania duzych dawek
ibuprofenu wraz z worykonazolem lub flukonazolem.

Baklofen (lek stosowany w leczeniu
kurczow miesni)

Po rozpoczeciu przyjmowania ibuprofenu moze rozwina¢
sie toksycznos¢ baklofenu.

Rytonawir (lek stosowany w leczeniu HIV)

Rytonawir moze zwigkszy¢ stezenie NLPZ w osoczu.

Aminoglikozydy

NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Cholestyramina (stosowana w celu
zmniejszenia poziomu cholesterolu)

W przypadku jednoczesnego podawania wchtanianie
ibuprofenu jest opdznione i zmniejszone (25%). Leki te
nalezy podawac¢ z zachowaniem kilkugodzinnego odstepu
czasu.

Ibuprofen TZF z alkoholem
Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku Ibuprofen TZF. Niektore dziatania
niepozadane, takie jak te zwiazane z przewodem pokarmowym lub osrodkowym uktadem nerwowym,

moga by¢ bardziej prawdopodobne podczas jednoczesnego przyjmowania alkoholu i leku Ibuprofen
TZF.

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

Cigza

Nie nalezy stosowac tego leku w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy. Lek ten moze powodowaé
problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien
pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. Nalezy unikac
stosowania tego leku w pierwszych 6 miesigcach cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Od 20 tygodnia
cigzy, lek Ibuprofen TZF moze powodowaé zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka,
jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewod
tetniczy) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersiq
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Jedynie niewielkie ilosci ibuprofenu i jego produktéw rozpadu przenikajg do mleka matki. Lek
Ibuprofen TZF moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jesli podawany jest w zalecanych
dawkach i przez najkrotszy mozliwy czas.

Plodnosé
Lek Ibuprofen TZF nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktére moga zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie
to przemija po zaprzestaniu przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Kroétkotrwate stosowanie tego leku nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Ibuprofen TZF zawiera sodu benzoesan i sod
Lek zawiera 2 mg sodu benzoesanu w kazdym ml.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowac 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).

Zalecana dawka w leczeniu bolu i goraczki to:

Masa ciala dziecka Pojedyncza dawka Czesto$¢ podawania w
(wiek) ciagu 24 godzin *
7-9 kg (611 miesigcy) 1,25 ml (réwnowarto$¢ 50 mg 3 do 4 razy

ibuprofenu, nalezy uzy¢ strzykawke
doustng jeden raz)

10-15 kg (1-3 lat) 2,5 ml (réownowarto$¢ 100 mg 3 razy
ibuprofenu, nalezy uzy¢ strzykawke
doustng jeden raz)

16-19 kg (4-5 lat) 3,75 ml (rownowarto$¢ 150 mg 3 razy
ibuprofenu, nalezy uzy¢ strzykawke
doustng jeden raz)

20-29 kg (6-9 lat) 5 ml (rownowartos¢ 200 mg ibuprofenu, 3 razy
nalezy uzy¢ strzykawke doustng jeden raz)
3040 kg (10-12 lat) 7,5 ml (réwnowarto$é 300 mg 3 razy

ibuprofenu, nalezy uzy¢ strzykawke
doustng dwa razy)

*Pojedyncze dawki nalezy podawac w przyblizeniu co 6-8 godzin.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy lub o masie ciala ponizej 7 kg.

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres czasu konieczny do opanowania objawow.
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UWAGA: nie nalezy przekracza¢ okre$lonej dawki.

Sposob podawania

Podanie doustne.
U pacjentéw z nadwrazliwoscig zotadka zaleca si¢ przyjmowanie leku Ibuprofen TZF w trakcie
positku.

W opakowaniu znajduje si¢ strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml, ktéra nalezy uzy¢ do podania
leku.

Instrukcja uzycia:

1. Wstrzasna¢ mocno butelkg przed kazdym uzyciem.

2. Odkreci¢ zakretke z butelki.

3. Zdjac ostonke ze strzykawki doustne;.

4. Postawi¢ butelke na twardej, ptaskiej powierzchni i wprowadzi¢ strzykawke doustna do butelki.
5. Powoli odciagna¢ tlok strzykawki doustnej do znacznika podziatki znajdujacej si¢ na strzykawce,
odpowiadajacej ilo$ci w mililitrach (ml) zgodnie z tabela dawkowania.

6. Wyjac strzykawke z butelki.

7. Upewnic¢ sig, ze dziecko jest przytrzymywane w pozycji pionowe;j.

8. Umiesci¢ koniec strzykawki w ustach dziecka i powoli wciskac tlok strzykawki, aby delikatnie
uwolni¢ lek.

9. Odczekaé¢, az dziecko potknie lek.

10. Powtarza¢ kroki od 4 do 9 w ten sam sposob do momentu, az zostanie podana cala dawka.

11. Po uzyciu zakreci¢ butelkg. Umy¢ strzykawke w cieptej wodzie i pozostawi¢ do wyschniecia.

Czas trwania leczenia
Lek ten jest przeznaczony tylko do krotkotrwatego stosowania. Jesli konieczne jest stosowanie tego
leku przez dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy sie nasila, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podanie dziecku wi¢ekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen TZF

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Ibuprofen TZF lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto ten lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby
uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podja¢.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystgpowac
slady krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego, bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacj¢
i oczoplas lub, rzadziej, biegunke. Moze réwniez wystapi¢ pobudzenie, sennos¢, dezorientacja lub
$pigczka. Ponadto, po przyjeciu duzych dawek zgtaszano uktadowe zawroty gtowy, zaburzenia
widzenia, niskie ci$nienie krwi, male stezenie potasu we krwi, pobudzenie psychoruchowe,
hiperkaliemi¢ (podwyZszone stezenie potasu w organizmie), zwigkszenie czasu
protrombinowego/INR, ostrg niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresje oddechows, sinice
(niebieskawe lub fioletowawe przebarwienie skory lub blon sluzowych) oraz zaostrzenie astmy

u chorych na astme, sennosc¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki
(gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy

z oddychaniem.

Pomini¢cie podania dziecku leku Ibuprofen TZF

Nie nalezy podawa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominig¢tej dawki. Jesli pacjent zapomni
przyjac lub poda¢ dawke, nalezy ja przyjac¢ lub poda¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie,

a nastepnie przyjac¢ lub podac nastepng dawke leku zgodnie z przerwa w dawkowaniu opisang
powyzej.
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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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wystapienie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowa¢ przez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkrotszy czas konieczny do opanowania objawow. U dziecka moze wystapi¢ ktores

ze znanych dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ. Jesli wystapig dziatania niepozgdane

lub w razie watpliwosci, nalezy przerwa¢ podawanie leku dziecku i porozmawiac z lekarzem
najszybciej jak to mozliwe.

U os6b w podesztym wieku stosujacych ten lek wystepuje zwigkszone ryzyko zwigzane z dziataniami
niepozadanymi.

Leki takie jak ten lek moga wiaza¢ si¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem wystapienia ataku serca
(zawatem migénia sercowego) lub udaru.

Nalezy PRZERWAC STOSOWANIE tego leku i natychmiast zwrécié sie po pomoc lekarska,

jesli u dziecka wystepuja:

e silny bdl brzucha, czarne smoliste stolce, krwawe wymioty lub wymioty zawierajace czastki
o ciemnej barwie, przypominajace fusy kawy [objawy krwawienia z przewodu pokarmowego].

e nasilenie astmy, niewyja$niony $wiszczacy oddech lub duszno$¢, obrzek twarzy, jezyka lub
gardta, trudno$ci w oddychaniu, kotatanie serca, spadek cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu.
Objawy te moga wystapi¢ nawet juz po pierwszym zastosowaniu leku. Jesli wystapi ktorykolwiek
z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem [objawy rzadkiej, lecz cigzkiej
reakcji alergicznej].

e czerwonawe, nieuniesione tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami
w $rodku, tuszczenie sie skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych
i oczu. Te ciezkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
[ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorkal].

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, powiekszone wezly chtonne i zwigkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek) [zespot DRESS].

e czerwona, tuskowata rozprzestrzeniona wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, pojawiajaca
si¢ gldwnie na fatdach skory, tutowiu i konczynach gornych z towarzyszaca goragczka. Objawy
zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia [ostra uogolniona osutka krostkowa]. Jesli u pacjenta
wystapig takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen TZF i natychmiast zwrécic sie
po pomoc lekarska. Patrz rowniez punkt 2.

e bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych, jesli ulegng one nasileniu lub jesli zauwazono jakiekolwiek dzialanie
niepozgdane niewymienione w tej ulotce.

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb)

* objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak zgaga, bol brzucha i nudno$ci, niestrawnos¢,
biegunka, wymioty, wzdecia (wiatry) 1 zaparcia oraz nieznaczna utrata krwi z zotadka i (Iub) jelit
mogaca w wyjatkowych przypadkach wywota¢ niedokrwisto$c.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb)
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owrzodzenia przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej z owrzodzeniem, nasilenie istniejacej choroby jelit
(zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna), zapalenie btony sluzowej zotadka;
zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty gtowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie;

zaburzenia widzenia;

rézne wysypki skorne;

reakcje alergiczne przebiegajace z pokrzywka i $wigdem.

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 oséb)

szumy uszne (dzwonienie w uszach);

zwigkszone stezenie mocznika we krwi, b6l w bocznej czesci klatki piersiowej i (lub) bol brzucha,
krew w moczu i gorgczka - mogg by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek
nerkowych);

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi;

zmniejszone stezenie hemoglobiny.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 os6b)

zapalenie przelyku, zapalenie trzustki tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita;
niewydolno$¢ serca, zawal serca oraz obrzek twarzy i rak (obrzek);

oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle i obrzek (zwlaszcza u pacjentéw z wysokim
cisnieniem krwi lub obnizong czynno$cia nerek), obrzgk i zmetnienie moczu (zespo6t nerczycowy);
choroba zapalna nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek), ktora moze prowadzi¢ do ostrej
niewydolnos$ci nerek. Jesli wystapi jeden z wyzej wymienionych objawdow lub jesli wystepuje
ogolne uczucie dyskomfortu, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Ibuprofen TZF i niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia nerek

lub niewydolnosci nerek;

reakcje psychotyczne, depresja;

wysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn;

kotatanie serca;

zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moze by¢
przebarwienie skory), szczegodlnie przy dtugotrwatym leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby;

problemy z wytwarzaniem komorek krwi - pierwszymi objawami sg: goraczka, bol gardla,
powierzchowne owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy podobne do grypy, znaczne
zmeczenie, krwawienie z nosa i skory oraz powstawanie siniakow z niewyjasnionej przyczyny.
W takich przypadkach pacjent musi niezwlocznie przerwac stosowanie tego leku

i skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy unika¢ samodzielnego leczenia si¢ lekami
przeciwbolowymi lub lekami obnizajacymi goraczke (lekami przeciwgoraczkowymi);

powazne zakazenia skory 1 powiklania zwigzane z tkankg podskorng w trakcie zakazenia ospa
wietrzng;

w zwigzku ze stosowaniem niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ) opisywano przypadki
zaostrzenia stanu zapalnego spowodowanego przez zakazenia (np. rozwoj martwiczego zapalenia
powiezi). Jesli pojawia si¢ lub nasilg objawy zakazenia, pacjent powinien niezwtocznie zglosic si¢
do lekarza;

w trakcie stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka

lub zaburzeniami §wiadomosci. Bardziej predysponowani moga by¢ pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki taczne;j).

W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;
wypadanie wlosow.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

reaktywnos¢ uktadu oddechowego obejmujgca astme, skurcz oskrzeli lub dusznosc.
skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto.
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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 Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen TZF

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen TZF

- Substancja czynng jest ibuprofen.
1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: glicerol, guma ksantan, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa,
polisorbat 80, disodu edetynian, sukraloza, kwas cytrynowy jednowodny (E 330), sodu
cytrynian dwuwodny (E 330), sodu benzoesan (E211), aromat winogronowy (zawiera glikol
propylenowy E1520 oraz substancje nadajace smak i zapach), aromat maskujacy smak (zawiera
glikol propylenowy E1520 oraz substancje nadajace smak i zapach), symetykon emulsja 30%,
sodu chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibuprofen TZF i co zawiera opakowanie

Lek Ibuprofen TZF to zawiesina doustna koloru prawie biatego do kremowobiatego, o zapachu
winogronowym.

100 ml zawiesiny doustnej jest pakowane w butelke ze szkta brunatnego o pojemnosci 125 ml,
zamknietg zakretka (z PP) z zabezpieczeniem przed dzie¢mi.
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Pudetko tekturowe zawiera jedng butelke i jedna strzykawke doustng do odmierzania dawki.

Strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml jest wyskalowana do odmierzania dawek 1,25 ml, 2,5 ml,
3,75mli5 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

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

Niemcy Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Butgaria BlokMAX forte for kids 200 mg/5 ml oral suspension
Chorwacja Ibuprofen forte Alkaloid 40 mg/ml oralna suspenzija
Republika Czeska Ibuprofen Alkaloid-INT

Polska Ibuprofen TZF

Stowenia Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml peroralna suspenzija

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026
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