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lbum Forte Pure 200 mg/5ml, zawiesina doustna, 100 g
(but.)

Cena: 28,39 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Zawiesina
Producent / PRZEDS. PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
Podmiot HASCO-LEK S.A.

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotkg, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Lek Ibum Forte Pure w formie zawiesiny doustnej zawiera ibuprofen nalezacy go grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),
wykazujgcy dziatanie przeciwbolowe, przeciwgorgczkowe i przeciwzapalne. Produkt przeznaczony jest zaréwno dla oséb dorostych, jak i
dla dzieci od 3 miesigca zycia.

Sktad

Substancjg czynna leku jest ibuprofen.

5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu.

W sktad substancji pomocniczych wchodza: maltitol ciekty (E 965), glicerol (E 422), guma ksantan, sacharyna sodowa (E 954), sodu
benzoesan (E 211), kwas fumarowy, disodu fosforan dwunastowodny, woda oczyszczona.

Produkt nie zawiera aromatow, barwnikéw ani cukru.
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecer lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zawiesina przeznaczona jet do stosowania doustnego, przed uzyciem nalezy wstrzgsna¢ butelka. Lek nalezy podawac w odstepach
wynoszgcych co najmniej 6 godzin. Do opakowania dotgczona zostata strzykawka doustna utatwiajgca dawkowanie.
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Wiek dziecka (masa cia?a)  |Dawka jednorazowa [Dawkowanie/Maksymalna
dawka dobowa

3-6 miesi?cy (5-7,6 kq) 1,25 ml (50 mQ) 3 razy na dob? = 150 mg

I6-12 miesi?cy (7,7-9 kg) 1,25 ml (50 mg) 3-4 razy na dob? = 150-200
mg

1-3 lata (10-15 kQ) 2,5 ml (100 mq) 3 razy na dob? = 300 mg

4-6 lat (16-20 kQ) 3,75 ml (150 mq) 3 razy na dob? = 450 mg

7-9 lat (21-29 kq) 5 ml (200 mQ) 3 razy na dob? = 600 mg

10-12 lat (30-40 kq) 7,5 ml (300 mq) 3 razy na dob? = 900 mg

M?odzie? i doro?li powy?ej 40 |7,5-10 ml (300-400 mg) 3-4 razy na dob? po 7,5 ml =

kg 900-1200 mg

Lek wskazany jest do krétkotrwatego stosowania. Nie nalezy przekracza¢ dziennej dawki ibuprofenu, ktéra wynosi 20-30 mg/kg masy
ciata.
Przed podaniem leku niemowletom ponizej 6 miesigc zycia nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Dziatanie
Ibuprofen zawarty w sktadzie zawiesiny wykazuje dziatanie przeciwboélowe, przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe.
Wskazania

Ibum Forte Pure wskazany jest do stosowania podczas gorgczki réznego pochodzenia (np. w przebiegu grypy, przeziebienia, odczynu
poszczepiennego), a takze w bélu o stabym lub umiarkowanym nasileniu (np. bél gtowy, gardta i miesni, zebdéw, bdl po zabiegach
stomatologicznych lub na skutek zgbkowania, bélu uszu, stawéw i kosci na skutek urazéw narzadu ruchu (np. skrecenia) lub na skutek
urazoéw tkanek miekkich, béle pooperacyjne).

Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac¢ w przypadku uczulenia na ktorykolwiek ze sktadnikdw leku.
Nie zaleca sie podawania zawiesiny pacjentom:

e zczynng lub przebyta chorobg wrzodowg zotadka i/lub dwunastnicy, perforacja (przedziurawieniem) lub krwawieniem,
réwniez wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,
* uktoérych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystepowaty
w przesztosci jakiekolwiek objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki, dusznosci lub astmy oskrzelowe;j,
z ciezkim odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym spozyciem ptynéw)
przyjmujacym inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2 takie jak celekoksyb lub etorykoksyb),
u ktorych wystepuije ciezka niewydolnos$¢ watroby, ciezka niewydolnosée nerek, ciezka niewydolnosé serca (klasa IV wg NYHA),
jesli wystepuje u nich krwawienie w mézgu (krwawienie z naczyrt mézgowych) lub inne krwawienie,
jesli wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi, skaza krwotoczna (sktonno$é do krwawien) lub zaburzenia wytwarzania krwi o
nieustalonym pochodzeniu.
e w trakcie przebiegu ospy wietrznej

Dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy niezwtocznie przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego i zgtosié sie do lekarza jesli u dziecka wystgpig: objawy krwawienia z
przewodu pokarmowego (silny bél brzucha, czarne stolce, krwawe wymioty lub czgsteczki o ciemnej barwie, ktére przypominaja fusy

kawy), objawy ciezkich reakgji alergicznych (nasilenie astmy, niewyjagnione $wiszczenie lub dusznos¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca, spadek cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu) lub jesli wystgpig ciezkie reakcje skdrne
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(wysypka obejmujaca cate ciato, ztuszczanie, powstawanie pecherzy i odpadanie ptatow skory).

Do czesto wystepujgcych (1-10 na 100 pacjentéw) dziatan niepozadanych naleza: wysypka obejmujgca cate ciato, ztuszczanie,
powstawanie pecherzy i odpadanie ptatow skory.

Niezbyt czesto (-10 na 1 000 pacjentéw) zgaszano:

zapalenie Zzotadka, jelita grubego i nasilenie choroby Crohna (zapalna choroba jelit)

bole gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwosé lub zmeczenie

zaburzenia widzenia

wrzody zotgdka, ktére mogag krwawic¢ lub pekaé

owrzodzenie jamy ustnej i (lub) obrzek i podraznienie ust

e reakcje nadwrazliwosci z wysypka i $wigdem, ataki astmy (z mozliwym spadkiem cignienia krwi).

Do dziatar niepozadanych wystepujacych rzadko (1-10 na 10 000 pacjentéw) naleza szumy uszne (dzwonienie w uszach).

Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw) odnotowano:

*  zapalenie przetyku lub trzustki, niedroznosc¢ jelit

* ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pecherze, ktére moga sie tuszczy¢ i ktérym towarzyszy gorgczka,
dreszcze i bdle miesni, zte samopoczucie, zespét Stevensa-Johnsona. W wyjatkowych przypadkach wystapity ciezkie zakazenia
skory w trakcie ospy (ospa wietrzna)

e zmniejszone oddawanie moczu niz zwykle oraz obrzek (mozliwa ostra niewydolno$é¢ nerek lub stan zapalny). Uszkodzenia
nerek lub zwiekszenie stezenia mocznika we krwi (pierwszymi objawami sg zmniejszone oddawanie moczu, zmetnienie moczu,
krew w moczu, bél plecéw, mozliwy obrzek nég i ogdlne zte samopoczucie)

e problemy dotyczgce wytwarzania krwinek (pierwsze objawy to gorgczka, bél gardta, powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej,
objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienia z nosa i skéry, niewyjasnione lub nietypowe siniaki)

* reakcje psychotyczne i depresja

* nasilenie stanu zapalnego z powodu zakazenia. Jesli wystapig objawy zakazenia lub nasilajg sie w trakcie stosowania leku
Ibum Forte Pure, nalezy skonsultowac sie z lekarzem

e obrzek, wysokie cisnienie krwi, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca;

e zaburzenia czynnosci watroby lub zapalenie watroby. Niewydolnos$¢ lub uszkodzenie watroby, zwtaszcza podczas
dtugotrwatego stosowania, objawiajgce sie zazdtceniem skéry i oczu lub jasnym stolcem i ciemnym moczem;

* objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowych wraz ze sztywnoscig karku, béle gtowy, zte samopoczucie, gorgczka lub
zaburzenia $wiadomosci. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, choroba mieszana
tkanki tacznej) sg bardziej narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, w
przypadku ich wystgpienia.

Do grupy dziatan niepozgdanych o nieznanej czestosci zalicza sie:

ciezkie reakcje skérne znane jako zespdt DRESS. Do objawdw zespotu DRESS naleza: wysypka skdrna, gorgczka, obrzek weztow
chtonnych oraz zwiekszenie liczby eozynofilow.

czerwong tuskowatg wysypke ze zgrubieniami pod skérg i pecherzami, umiejscowiong przewaznie w fatdach skérnych, na tutowiu i
koriczynach gdérnych, z goraczka wystepujgca na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig,
nalezy przerwac przyjmowanie leku.
Ponadto lek Ibum Forte Pure moze w niewielkim stopniu zwieksza¢ ryzyko zawaty serca i udaru.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
5 ml zawiesiny posiada okoto 1119,00 mg mannitolu, co odpowiada okoto 0,07 wymiennika weglowodanowego. Pacjenci u ktérych
stwierdzono nietolerancje niektérych cukréw przed uzyciem powinny zasiegng¢ opinii lekarza.

5 ml zawiesiny zawiera 3,357 mg sodu benzoesanu.

Jesli po 1 dniu podawania leku niemowlgetom w wieku 3-5 miesigcy lub po 3 dniach terapii u dzieci powyzej 6 miesigca, mtodziezy |
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dorostych nie nastgpita poprawa lub stan pacjenta sie pogorszyt, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skonsultowac sie z lekarzem jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbdlowe z grupy NLPZ lub kwas
acetylosalicylowy w dawce dobowej powyzej 75 mg, jesli stwierdzono u niego: niektére choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tagcznej), choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego, chorobe Lesniowskiego-Crohna), podwyzszone cignienie krwi i/lub zaburzenia czynnosci serca, zaburzenia czynnosci

nerek, choroby watroby, w przypadku wystepowania obecnie lub w przesztosci astmy, przewlektego kataru, polipéw nosa lub choréb
alergicznych, a takze jesli pacjent niedawno przebyt powazng operacje, jest odwodniony (szczegdlnie dzieci i mtodziez)

lub stosuje inne leki, ktére moga zwiekszac ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia (np. doustne kortykosteroidy, leki
rozrzedzajace krew, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe).

Przed uzyciem nalezy skonsultowac sie z lekarzem jesli u pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dfawica
piersiowa (bdl w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u niego choroba tetnic obwodowych
(stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA) oraz w przypadku, gdy pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego
zwiekszone stezenie cholesterolu lub w jego rodzinie wystepowata choroba serca, badz udar, a takze jesli pacjent pali tyton.

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych zwieksza sie wraz z wiekiem pacjenta.
Lek przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym réwniez o tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Produkt moze wchodzi¢ w interakcje z innymi stosowanymi lekami. Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent przyjmuje:

e kortykosteroidy (np. prednizolon), poniewaz mogg one zwiekszac ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego,

* inneleki z grupy NLPZ,

e leki przeciwptytkowe (takie jak kwas acetylosalicylowy) i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki
przeciwdepresyjne), poniewaz zwiekszajg one ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego,

* leki stosowane w nadcisnieniu krwi i leki moczopedne, poniewaz leki z grupy NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych lekdw i
istnieje mozliwos¢ zwiekszenia ryzyka uszkodzenia nerek. W takim przypadku wazne by dziecko pito duze ilosci ptynéw w ciggu
dnia,

e it (lek stosowany w depresji), poniewaz moze zwiekszac sie dziatanie lity,

* metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych lub choréb reumatycznych), poniewaz moze zwiekszac sie
dziatanie metotreksatu,

e takrolimus (lek hamujgcy reakcje immunologiczne), poniewaz zwiekszone jest ryzyko toksycznego dziatania na nerki,

e cyklosporyne (lek hamujgcy reakcje odpornosciowe), poniewaz istniejg ograniczone dane dotyczace zwiekszonego ryzyka
toksycznego dziatania na nerki,

e zydowudyne (lek stosowany w leczeniu AIDS), poniewaz stosowanie leku IBUM FORTE PURE moze prowadzi¢ do zwiekszenia
ryzyka krwawienia do stawow lub krwawienia, ktére prowadzi do obrzekdw (u pacjentéw z hemofilig z pozytywnym wynikiem
testu na obecnos$¢ przeciwciat HIV),

e pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe): moga wystapi¢ oddziatywania kliniczne miedzy tymi lekami a lekami z

grupy NLPZ. Zalecana jest kontrola stezenia glukozy we krwi;
probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): mogg opdzni¢ wydalanie ibuprofenu,
glikozydy naparstnicy, fenytoina i lit: ibuprofen moze zwiekszy¢ stezenie tych lekéw w osoczu,
antybiotyki z grupy chinolonéw, gdyz mogg zwiekszaé ryzyko wystgpienia drgawek,
cholestyramine, poniewaz moze opéZniac i zmniejszac¢ wchtanianie lekéw z grupy NLPZ,
worykonazol i flukonazol (leki przeciwgrzybicze): moga zwiekszac narazenie na leki z grupy NLPZ,
baklofen (lek rozluzniajgcy miesnie): dziatanie toksyczne baklofenu moze wystapi¢ po rozpoczeciu stosowania ibuprofenu,

e rytonawir (lek stosowany w terapii zakazen wirusem HIV): rytonawir moze zwiekszaé stezenie lekéw z grupy NLPZ w osoczu,

e aminoglikozydy (rodzaj antybiotykéw): leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ wydalanie aminoglikozydow,

* mifepryston: nie nalezy stosowac lekéw z grupy NLPZ w okresie 8 — 12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga one
ostabia¢ dziatanie mifeprystonu,

e leki z grupy antagonistow kanatéw wapniowych: zmniejszona skuteczno$¢ przeciwnadcignieniowa i zwiekszone ryzyko
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krwawien z przewodu pokarmowego,

e dezipramine: zwiekszona toksycznos¢ dezipraminy, typowa dla tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych,

* lewofloksacyne i ofloksacyne: zwiekszone ryzyko powaznych dziatan ze strony osrodkowego uktadu nerwowego,

* pochodne tienopirydyny: zwiekszone ryzyko krwawien, na skutek addytywnego dziatania antyagregacyjnego i
przeciwzakrzepowego,

* bisfosfoniany: zwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych ze strony przewodu pokarmowego,

e leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (ij. rozrzedzajgce krew lub zapobiegajgce powstawaniu zakrzepéw, takie jak aspiryna -
kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

* |eki obnizajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie jak leki zawierajgce atenolol, leki
bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak losartan).

Ibuprofen stosowany z preparatami ziotowymi takimi jak np. mitorzagb japoriski (Ginkgo biloba) oraz wigzéwka btotna (Filipendula
ulmaria) moze zwiekszy¢ ryzyko krwawien. Jednoczesne przyjmowanie ibuprofenu i produktéw zawierajgcych przesl chinska (Ephedra
sinica) moze powodowac zwiekszone ryzyko uszkodzenia btony sluzowej przewodu pokarmowego.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem

Pokarm spowalnia wchtanianie ibuprofenu z przewodu pokarmowego, jednak w przypadku pacjentéw o wrazliwym zotgdku zaleca sie
podawanie leku Ibum Forte Pure w trakcie positku.

Stosowanie zawiesiny w duzych dawkach, jednoczesnie z alkoholem moze prowadzi¢ do wystapienia bélu gtowy i zmeczenia.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego w ciggu 6 pierwszych miesiecy cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne. W
trakcie 3 ostatnich miesiecy bezwzglednie zabronione jest przyjmowanie leku, gdyz moze zwieksza¢ ryzyko wystapienia powiktan w

okresie okotoporodowym.

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka matki, jest mato prawdopodobne, aby krétkotrwate przyjmowanie leku
w zalecanych dawkach mogto wywiera¢ szkodliwy wptyw na niemowle.

Wptyw na ptodnosé
Stosowanie ibuprofenu moze utrudniaé zajscie w cigze.
Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy

Produkt dozwolony do stosowania u dzieci od 3 miesigca zycia, jednak w przypadku niemowlat ponizej 6 miesiecy przed zastosowaniem
zawiesiny nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Krotkotrwate stosowanie leku nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn. Jesli jednak

wystapig zaburzenia widzenia, zmeczenie, zawroty gtowy czy innych niepozadane objawy ze strony uktadu nerwowego nie zaleca sie
wykonywania tych czynnosci.

Przechowywanie

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.
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