Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Babyfen Forte, 40 mg/mL, zawiesina doustna
ibuprofen

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jes$li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdéci¢ 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.

- Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy u dziecka nasilg si¢ lub nie ustgpia po 3 dniach.
W przypadku podawania leku niemowletom w wieku 3—5 miesigcy nalezy natychmiast skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub w ciggu 24 godzin, jesli objawy utrzymujg sie.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Babyfen Forte

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Babyfen Forte zawiera substancje czynng ibuprofen. Iburprofen nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Dziatanie tych lekow polega na zmianie odpowiedzi
organizmu na bol i podwyzszong temperaturg ciata. Babyfen Forte jest przeznaczony do krotkotrwatego,
objawowego leczenia goraczki oraz bélu o nasileniu matym do umiarkowanego.

Babyfen Forte jest przeznaczony do stosowania u dzieci o masie ciata od 5 kg (w wieku 3—5 miesigcy) do
40 kg (w wieku 12 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Babyfen Forte

Kiedy nie stosowac leku Babyfen Forte

*  Jesli dziecko ma uczulenie na ibuprofen lub inne podobne leki przeciwbolowe (z grupy NLPZ) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli kiedykolwiek wystgpita dusznos¢, astma, katar, obrzek twarzy i (lub) dtoni lub pokrzywka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekéw przeciwbolowych (z grupy
NLPZ).

»  Jesli kiedykolwiek wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego zwigzana
z wczesniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

»  Jesli obecnie wystepuje lub wystepowato owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy (choroba wrzodowa)
lub krwawienie (dwa lub wigcej potwierdzone przypadki owrzodzenia lub krwawienia).

*  Jesli wystepuje krwawienie w mozgu (krwawienie z naczyn mozgowych) lub inne czynne krwawienie.

* Jesli wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby i nerek.

o Jesli wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca.

» Jesli wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu.

* U dzieci z cigzkim odwodnieniem (wywolanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajgcym
spozyciem plynow).



Nie przyjmowac tego leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Babyfen Forte nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

» Jesli dziecko ma pewne dziedziczne zaburzenia wytwarzania krwi (np. ostra przerywana porfiria).

» Jesli u dziecka wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi.

» Jesli dziecko ma niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszang chorobe
tkanki tacznej).

o Jesli dziecko ma lub kiedykolwiek miato choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub
chorobg Lesniowskiego-Crohna), poniewaz ich objawy mogg si¢ nasili¢ (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

o Jesli dziecko kiedykolwiek miato lub ma obecnie wysokie ci$nienie krwi i (lub) niewydolnos¢serca.

* Jesli u dziecka wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek.

* Jesli u dziecka wystepuja choroby watroby.

o Jesli u dziecka wystepowalto lub wystepuje astma, lub choroby alergiczne, ktére mogg powodowac
dusznos¢.

* Jesli dziecko ma katar sienny, polipy nosa, przewlekle obturacyjne choroby drog oddechowych, istnieje
zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga wystepowac jako napady astmy
(tzw. astma wywolana lekami przeciwbolowymi), obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka.

» Jesli dziecko przebyto ostatnio powazny zabieg chirurgiczny (wymagany jest nadzor medyczny).

» Jesli dziecko jest odwodnione, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko niewydolnos$ci nerek u dzieci
odwodnionych.

* 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
»Babyfen Forte a inne leki”)

*  Jesli u dziecka wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt ,,Zakazenia”

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore mogg zwigkszy¢ ryzyko powstania
owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, 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 ,,Babyfen Forte 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 powiazany z utrata elektrolitéw 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 przerwac
stosowanie tego leku. Bol gtowy spowodowany naduzywaniem lekoéw (polekowy bol glowy) moze wystapié
u pacjentow, u ktorych czesto lub codziennie pojawiajg si¢ bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow na bol glowy.

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkrotszy okres czasu.

W razie dlugotrwatego stosowania ibuprofenu konieczne jest regularne kontrolowanie parametréw czynnosci
watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu zgtaszano ci¢zkie reakcje skorne, w tym zhuszczajace zapalenie skory,
rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) i ostrg uogdlniong osutke krostkowa (AGEP).
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Babyfen Forte i natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli wystapi
ktorykolwiek z objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Zakazenia

Babyfen Forte moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Babyfen Forte 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
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zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia,
a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku ospy wietrznej zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu.
Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i gorgczke.

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

z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji przewodu pokarmowego, z lub bez objawdow
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 Babyfen Forte”)
oraz u os6b w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni rozpocza¢ leczenie stosujac najmniejszg dostepna dawke.
U tych pacjentow oraz u pacjentéw przyjmujacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub inne leki, ktore
moga zwiekszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢
jednoczesne podawanie lekow ostonowych (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;).

Leki przeciwzapalne/przeciwbolowe, takie jak ibuprofen, moga wigzac si¢ z nieco zwiekszonym ryzykiem
zawatu serca lub udaru, zwlaszcza w przypadku stosowania duzych dawek. Nie nalezy przekraczaé zalecane;j
dawki ani zalecanego czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczgciem podawania leku Babyfen Forte leczenie nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent:

* ma zaburzenia czynnos$ci serca, w tym niewydolnos$¢ serca, dusznice bolesng (bol w klatce piersiowe;j), lub
jesli pacjent przebyt zawat serca, operacje pomostowania tetnic obwodowych, chorobg tetnic obwodowych
(stabe krazenie w nogach Iub stopach z powodu zwezonych lub zablokowanych tetnic), lub jakikolwiek
rodzaj udaru mézgu (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny - TIA).

* ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wysokie stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowaly
choroby serca lub udary mozgu, lub jesli pacjent jest palaczem.

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci

z oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;j. Jesli pacjent zauwazy
ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwac stosowanie leku Babyfen Forte 1 skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Przed podaniem leku Babyfen Forte nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z wymienionych stanéw
dotyczy dziecka.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku wystepuje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas
przyjmowania NLPZ, w szczegdlnosci dzialan niepozadanych ze strony zotadka i jelit.

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

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

Babyfen Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio

przez dziecko, a takze o lekach, ktore dziecko moze przyjmowac.

Lek Babyfen Forte moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywaé na

dzialanie leku Babyfen Forte. Na przyktad:

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

» leki obnizajgce wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne
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takie jak leki zawierajace atenolol, leki bgdace antagonistami receptora angiotensyny II takie jak
losartan).

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie Babyfen Forte. Dlatego tez
przed zastosowaniem leku Babyfen Forte z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

W szczegoblnosci nalezy powiadomic lekarza, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

inne NLPZ, whaczajac w to inhibiory COX-2, oraz kwas acetylosalicylowy (stosowany przeciwgoragczkowo
1 przeciwbolowo), poniewaz moze wzrastac ryzyko dziatan niepozadanych,

digoksyna (lek stosowany w niewydolnos$ci serca), poniewaz dziatanie digoksyny moze ulec wzmocnieniu
kortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje podobne do kortyzonu), poniewaz moze
wzrasta¢ ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego,

leki przeciwplytkowe, poniewaz moze wzrosng¢ ryzyko krwawienia,

kwas acetylosalicylowy (w matych dawkach), poniewaz dziatanie rozrzedzajace krew moze ulec
oslabieniu,

leki rozrzedzajgce 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
mogg zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego,

lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych oraz depresji) poniewaz dziatanie litu
moze ulec wzmocnieniu,

probenecyd i sulfinpirazon (lek stosowany w leczeniu dny), poniewaz wydalanie ibuprofenu moze ulec
op6znieniu,

leki na wysokie cisnienie krwi i leki moczopedne, poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych lekow
oraz moze wzrosngc ryzyko dla nerek,

leki moczopedne oszczedzajgce potas takie jak amiloryd, potasu kanrenoat, spironolakton, triamteren,
poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii (podwyzszonego poziomu potasu we krwi),

metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i reumatyzmu), poniewaz dzialanie metotreksatu moze ulec
wzmocnieniu

takrolimus 1 cyklosporyna (leki immunosupresyjne), poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia nerek.
zydowudyna (lek stosowany w leczeniu HIV/AIDS), poniewaz uzycie leku Babyfen Forte moze
powodowac zwigkszenie ryzyka krwawienia wewnatrzstawowego lub krwawienia prowadzacego do
obrzeku u pacjentow HIV(+) z hemofilia,

pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe), poniewaz moga wplywac na stgzenie cukru we
krwi,

antybiotyki z grupy chinolonow, poniewaz moze wzrosna¢ ryzyko drgawek,

worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9), stosowane w zakazeniach grzybiczych, poniewaz
dzialanie ibuprofenu moze zosta¢ wzmocnione. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu,

w szczegblnosci podczas stosowania duzych dawek ibuprofenu wraz z worykonazolem Iub
flukonazolem,

baklofen (stosowany w leczeniu skurczoOw migsni), po zastosowaniu ibuprofenu moze rozwing¢ si¢
toksycznos¢ baklofenu,

rytonawir (sosowany w celu leczenia HIV), poniewaz moze zwickszy¢ stezenie NLPZ w osoczu
aminoglikozydy, poniewaz NLPZ moga zwigcksza¢ wydalanie aminoglikozydow,

kaptopryl, poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie kaptoprylu,

cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), poniewaz w przypadku
jednoczesnego podawania wchtanianie ibuprofenu jest op6znione i zmniejszone (25%). Leki te nalezy
podawac z zachowaniem kilkugodzinnego odstepu czasu.

Babyfen Forte z alkoholem

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Babyfen Forte. Niektore dzialania niepozadane,
takie jak te zwigzane z przewodem pokarmowym lub osrodkowym uktadem nerwowym, mogg by¢
bardziej prawdopodobne podczas jednoczesnego przyjmowania alkoholu i leku Babyfen Forte.

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

Ciaza

Nie stosowac¢ tego leku w ciggu ostatnich 3 miesiecy ciazy. Stosowanie moze spowodowac zaburzenia
czynnosci nerek 1 serca u nienarodzonego dziecka. Moze takze wptynaé na sktonno$¢ do krwawienia
pacjentki i jej dziecka oraz op6zni¢ lub wydtuzy¢ pordd. Unikac stosowania tego leku w trakcie pierwszych
6 miesigcy cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przyjmowanie ibuprofenu przez okres dtuzszy niz kilka dni
po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy moze wywolaé zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka

i prowadzi¢ do obnizonego poziomu ptynu owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie), lub zwezenie
naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. W razie koniecznosci leczenia dluzszego niz
kilka dni lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Karmienie piersia

Jedynie niewielkie ilo$ci ibuprofenu i jego produktow rozpadu przenikaja do mleka matki. Babyfen
Forte moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jesli podawany jest w zalecanych dawkach

1 przez najkrotszy mozliwy czas.

Plodnos¢
Lek Babyfen Forte nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktore moga wptywac na ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to jest przemijajace po przerwaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas krotkotrwatego stosowania lek nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Babyfen Forte zawiera benzoesan sodu (E 211), kwas benzoesowy (E 210), glikol propylenowy

(E 1520) i sod

Ten lek zawiera 2 mg sodu benzoesanu i mniej niz 0,004 mg kwasu benzoesowego w kazdym mL.
Sodu benzoesan i kwas benzoesowy moga zwigkszac ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkdwek oczu)
u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

Ten lek zawiera 1,29 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym mL.Przed podaniem leku dziecku
w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, zwtaszcza gdy dziecko
przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Lek zawiera 24 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej/stotowej) w kazdej dawce 7,5 mL
(maksymalna pojedyncza dawka). Odpowiada to 1,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu

w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac lek Babyfen Forte

Nalezy zawsze stosowac¢ ten lek 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.

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

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

Zalecana dawka w przypadku bdlu i gorgczki, to:

Masa ciala dziecka (wiek) Dawka pojedyncza Czestos$¢ w ciagu 24
godzin
od 5 kg (3 do 5 miesiecy) 1,25 mL (réwnowarto$¢ 50 mg ibuprofenu) 3 razy
7 do 9 kg (6 do 11 miesigcy) 1,25 mL (réwnowarto$¢ 50 mg ibuprofenu) 3 do 4 razy
10 do 15 kg (1 rok do 3 lat) 2,5 mL (rownowarto$¢ 100 mg ibuprofenu) 3 razy
16 do 19 kg (4 do 5 lat) 3,75 mL (rownowartos¢ 150 mg ibuprofenu) 3 razy
20 do 29 kg (6 do 9 lat) 5 mL (réwnowarto$¢ 200 mg ibuprofenu) 3 razy
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|30 do 40 kg (10 do 12 lat) |7,5 mL (réwnowarto$¢ 300 mg ibuprofenu) | 3 razy

Dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesi¢cy lub o masie ciata ponizej 5 kg.

Nie przekracza¢ ustalonej dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby
W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby, nie ma potrzeby zmniejszania dawki.

Czas trwania leczenia
Lek ten jest przeznaczony wytgcznie do krotkotrwatego stosowania. W przypadku nasilenia objawow, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy u dziecka nasila si¢ lub nie ustgpig po 3 dniach.

W przypadku podawania leku niemowlgtom w wieku 3-5 miesi¢cy nalezy natychmiast skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli objawy nasilg sig, lub w ciggu 24 godzin, jesli objawy utrzymuja sig.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Pacjentom z wrazliwym Zotagdkiem zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

W opakowaniu znajduje si¢ strzykawka doustna o pojemnosci 5 mL, ktorej nalezy uzywaé do podawania leku.

Instrukcja uzycia

1.  Wstrzgsnagé mocno butelkg w pozycji pionowej przez co najmniej minut¢ przed kazdym uzyciem.

2. Zdja¢ nakretke z butelki.

3. Zdjac zatyczke ze strzykawki doustne;.

4. Postawi¢ butelke na twardej, ptaskiej powierzchni i wprowadzi¢ strzykawke doustng do butelki.

5. Powoli odciggna¢ tlok strzykawki doustnej do znacznika podziatki znajdujace;j si¢ na strzykawce,
odpowiadajacej ilosci (w mililitrach) zgodnie z tabelg dawkowania.

6. Wyjacé strzykawke doustng z butelki.

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

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

9. Poczeka¢ chwile, az dziecko potknie lek.

10. Powtarzac kroki od 4 do 9 w ten sam sposob do momentu, az zostanie podana cata dawka.

11. Po uzyciu leku zakreci¢ butelke. Umy¢ strzykawke doustng w cieplej wodzie i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Babyfen Forte:

Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawkg leku Babyfen Forte Iub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢ opinie
0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dzialan, jakie nalezy w takim przypadku podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty, krwawienia z przewodu
pokarmowego, bdl glowy, szumy w uszach, niewyrazne widzenie, mimowolne drzenie gatek ocznych
(oczoplas) lub rzadziej, biegunke. Ponadto przy wysokich dawkach moga wystapi¢ zawroty gtowy,
oszotomienie, senno$¢, pobudzenie, dezorientacja, $pigczka. Hipotermia (obnizona temperature ciata),
niskie stezenie potasu we krwi, wydtuzony czas protrombinowy/INR, ostra niewydolno$¢ nerek,
uszkodzenie watroby, niskie ciSnienie krwi, depresje oddechowa, sinice (niebieskawe lub fioletowe
zabarwienie skory lub bton §luzowych) i zaostrzenie astmy u astmatykoéw, drgawki. W przypadku
powaznego zatrucia moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna.

Pominig¢cie przyjecia leku Babyfen Forte:
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomni przyjaé
lub poda¢ dawke, nalezy ja przyja¢ lub podaé po przypomnieniu, a nastgpnie przyjaé lub podac nastepna

6



dawke leku zgodnie z przerwa w dawkowaniu opisang powyzej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystgpienie dziatan niepozgdanych mozna zminimalizowa¢ przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrétszy czas konieczny do opanowania objawow. U dziecka moze wystapi¢ ktore$ ze znanych dziatan
niepozadanych lekow z grupy NLPZ. Jesli wystapig dzialania niepozadane lub w razie watpliwo$ci, nalezy
przerwa¢ podawanie leku dziecku i1 porozmawia¢ z lekarzem najszybciej jak to mozliwe.

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

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

Nalezy PRZERWAC STOSOWANIE tego leku i natychmiast zwréci¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli

u dziecka wystepuja:

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

e nasilenie astmy, niewyjasniony $wiszczgcy oddech lub dusznosc¢, obrzgk twarzy, jezyka lub gardta,
trudnos$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 po $rodku,
luszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu. Te cigzkie
wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi [zluszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorkal.
rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigckszone wezty chtonne [zesp6t DRESS].

e  czerwona, tuszczgca sig, rozleglta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami z towarzyszacg goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia [ostra uogdlniona osutka krostkowa]. Jesli u pacjenta
wystgpig takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Babyfen Forte i natychmiast zwrocié¢ si¢ po
pomoc lekarska. Patrz rowniez punkt 2.

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych,
jesli nasilg sie one lub jesli zauwazy sie jakiekolwiek dzialania niepozadane, ktore nie zostaly
wymienione.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb)

* dolegliwosci zotadkowe i jelitowe takie jak zgaga, bdl brzucha i nudnosci, niestrawnosc¢, biegunka,
wymioty, wzdgcia (gazy) i zaparcia oraz niewielka utrata krwi z Zotadka i (lub) jelit, ktora
w wyjatkowych przypadkach moze powodowac niedokrwistosé.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

* wrzody w przewodzie pokarmowym, ktore moga krwawi¢ lub pekaé, zapalenie blony sluzowej jamy
ustnej z owrzodzeniem, nasilenie istniejacej choroby jelit (zapalenie jelita grubego lub choroba
Lesniowskiego-Crohna), zapalenie btony §luzowej zotadka

» zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego takie jak bol gtowy, zawroty glowy, bezsennosc,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie

* zaburzenia widzenia

* rdzne wysypki skorne

* reakcje alergiczne z pokrzywka i §wigdem.



Rzadko (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

* szumy uszne (dzwonienie w uszach)

» zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, bol w bokach i (lub) bol brzucha, krew w moczu oraz gorgczka
mogace by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek nerkowych)

» zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

* zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)

e zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita

* niewydolno$¢ serca, zawat serca i obrzek twarzy lub rak

* oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle oraz obrzeki (zwlaszcza u pacjentow z wysokim ci$nieniem
krwi lub pogorszong czynnos$cig nerek), obrzeki i zmetnienie moczu (zespdt nerczycowy), zapalna choroba
nerek (Srodmiagzszowe zapalenie nerek), ktora moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek. Jesli
wystapit jeden z wyzej wymienionych objawow lub jesli pacjent czuje si¢ Zle, nalezy przerwac stosowanie
leku Babyfen Forte i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy
uszkodzenia lub niewydolnosci nerek.

* reakcje psychotyczne i depresja

» wysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn

» kolatanie serca

» zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢ przebarwienia
skory), szczegdlnie podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby

» zaburzenia produkcji krwinek - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony Sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienia z nosa
i skéry, niewyjasnione siniaczenie. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie
i skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie wolno leczy¢ si¢ samodzielnie lekami przeciwbolowymi lub
lekami obnizajgcymi goraczke (lekami przeciwgoraczkowymi).

» cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich podczas zakazenia ospg wietrzng

* opisywano pogorszenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi)
wskutek stosowania pewnych lekow przeciwbolowych (NLPZ). Jezeli wystapig lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjent powinien niezwtocznie udac si¢ do lekarza. Nalezy ocenié, czy istniejg wskazania
do zastosowania leczenia przeciwzakaznego/antybiotykoterapii.

* podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczkg
1 zaburzeniem $wiadomosci. U pacjentdow z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) istnieje wicksze ryzyko takich objawow.
W razie wystapienia takich dolegliwosci, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

*  Wypadanie wtosoéw (lysienie).

Czestos¢ nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
» Reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz oskrzeli Iub dusznosé¢
» Skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



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

5. Jak przechowywac lek Babyfen Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg,
jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Babyfen Forte

- Substancjg czynng jest ibuprofen.1 mL zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: glicerol (E 422), guma ksantan (E 415), celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza
sodowa (E 466), polisorbat 80 (E 433), disodu edetynian, sukraloza (E 955), kwas cytrynowy jednowodny
(E 330), sodu cytrynian (E 330), sodu benzoesan (E 211), aromat winogronowy (zawiera glikol
propylenowy (E 1520) oraz substancje aromatyczne), aromat maskujgcy smak (zawiera glikol propylenowy
(E 1520) oraz sktadniki aromatyzujace), symetykon emulsja 30% (zawiera kwas benzoesowy (E 210)),
sodu chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Babyfen Forte i co zawiera opakowanie
Babyfen Forte to zawiesina doustna koloru prawie bialego do kremowobiatego o zapachu winogronowym.

Zawiesina doustna o objetosci 100 mL pakowana jest w butelke ze szkta brunatnego (typu I1I)

o pojemnosci 125 mL, zamknieta zakretka (z PP) z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci. Wnetrze
nakretki wykonane jest z HDPE i posiada pierscien zabezpieczajacy przed naruszeniem i wktadke z PE.
Pudelko tekturowe zawiera jedna butelke i jedng strzykawke doustng. Strzykawka doustna o pojemnosci
5 mL jest wyskalowana do odmierzania dawek 1,25 mL, 2,5 mL, 3,75 mL i 5 mL.

Wielkos¢ opakowania: 100 mL
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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
ALKALOID-INT d.o.0.
Slandrova ulica 4

1231 Lublana - Crnuée
Stowenia

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



Polska Babyfen Forte
Stowacja Ibuprofen Dr. Max 40 mg/mL peroralna suspenzia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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