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Ibutact 40 mg/ml, zawiesina doustna, 1 but. po 200 ml ( +
łyżka miarowa)  
 

Cena: 17,46 zł

Opis słownikowy

Postać Zawiesina

Producent /
Podmiot
Odpowiedzialny

TACTICA PHARMACEUTICALS SP. Z O.O.

Przechowywanie Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu
 

Nazwa produktu leczniczego: Ibutact, (Ibuprofenum).

Posta? farmaceutyczna moc i dawka substancji czynnej: zawiesina doustna barwy bia?ej o smaku
pomara?czowym, 40 mg/ml. 

Sk?ad: 5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu. Substancje pomocnicze o znanym dzia?aniu: 1 ml
zawiesiny zawiera 40 m sorbitolu ciek?ego niekrystalizuj?cego, 10 mg glikolu propylenowy i 2 mg sodu
benzoesanu (E 211).

Wskazania do stosowania:

- Gor?czka ró?nego pochodzenia (tak?e w przebiegu zaka?e? wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego). 

- Bóle ró?nego pochodzenia o nasileniu s?abym do umiarkowanego: bóle g?owy, gard?a i mi??ni np. w
przebiegu zaka?e? wirusowych, bóle mi??ni, stawów i ko?ci, na skutek urazów narz?du ruchu (nadwyr??enia,
skr?cenia), bóle na skutek urazów tkanek mi?kkich, bóle pooperacyjne, bóle z?bów, bóle po zabiegach
stomatologicznych, bóle na skutek z?bkowania, bóle g?owy, bóle uszu wyst?puj?ce w stanach zapalnych ucha
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?rodkowego.

Ibutact jest wskazany dla dzieci o masie cia?a powy?ej 5 kg (w wieku powy?ej 3 miesi?ca ?ycia), m?odzie?y i
doros?ych.

Dawkowanie i sposób podania: Wy??cznie do podawania doustnego i do dora?nego stosowania.
Wstrz?sn?? przed u?yciem. Bez konsultacji z lekarzem nie stosowa? d?u?ej ni? 3 dni. Dawka dobowa Ibutact
w leczeniu bólu i gor?czki wynosi 20-30mg/kg masy cia?a, w dawkach podzielonych, wg poni?szego
schematu:

Wiek dziecka
(masa cia?a dziecka)

Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa

3-6 miesi?cy (5 - 7,6 kg) 1,25 mL (50mg) 3 razy po 1,25 mL = 150 mg
6-12 miesi?cy (7,7 - 9 kg) 1,25 mL (50mg) 3-4 razy po 1,25 mL = 150-200 mg

1-3 lat (10 - 15 kg) 2,5 mL (100mg) 3 razy po 2,5 mL = 300 mg
4-6 lat (16 - 20 kg) 3,75 mL (150mg) 3 razy po 3,75 mL = 450 mg
7-9 lat (21 - 29 kg) 5 mL (200mg) 3 razy po 5 mL = 600 mg

10-12 lat (30 - 40 kg) 7,5 mL (300mg) 3 razy po 7,5 mL = 900 mg
powy?ej 40 kg 7,5 mL- 10 mL (300-400mg) 3-4 razy po 7,5 mL mL = 900-1200 mg

Doro?li i dzieci w wieku powy?ej 12 lat: dawka rekomendowana w objawowym leczeniu bólu i gor?czki: 3 razy
po 10 ml w ci?gu doby do ust?pienia objawów. Ibutact nale?y podawa? w odst?pach co najmniej
sze?ciogodzinnych.
Nie nale?y stosowa? wi?kszej dawki ni? zalecana.

U niemowl?t poni?ej 6. miesi?ca ?ycia mo?na podawa? produkt tylko po konsultacji z lekarzem.

U dzieci w wieku 3-6 miesi?cy , nale?y zasi?gn?? porady lekarza je?li objawy si? nasilaj? lub nie ust?puj? po
24 godzinach. 

U dzieci w wieku powy?ej 6 miesi?cy i m?odzie?y, je?li objawy nie ust?puj? przez wi?cej ni? 3 dni lub je?li
ulegaj? nasileniu, nale?y zasi?gn?? porady lekarza. 

U osób w podesz?ym wieku nie jest konieczne dostosowywanie dawki, chyba ?e wyst?puje niewydolno??
nerek lub w?troby i dawka powinna by? zindywidualizowana. 

U pacjentów z ?agodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno?ci nerek nie jest konieczne zmniejszenie
dawki. 

U pacjentów z ?agodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno?ci w?troby nie jest konieczne zmniejszenie
dawki. 

U m?odzie?y i doros?ych je?li objawy nasil? si? lub konieczne jest stosowanie leku przez d?u?ej ni? 3 dni (ból
g?owy, migrena, gor?czka), lub konieczne jest stosowanie d?u?sze ni? 4 dni w leczeniu bólu , nale?y
zasi?gn?? porady lekarza. 

Przeciwwskazania:
 Nadwrażliwość na ibuprofen lub którąkolwiek substancję pomocniczą oraz na inne NLPZ; Objawy alergii w postaci skurczów oskrzeli
lub astmy, zapalenia błony śluzowej nosa, pokrzywki – w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi NLPZ; Czynna lub
nawracająca choroba wrzodowa żołądka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie, również po zastosowaniu NLPZ; Ciężka
niewydolność wątroby; Ciężka niewydolność nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min); Ciężka niewydolność serca (klasa IV wg
NYHA); III trymestr ciąży; Zaburzenia krzepnięcia krwi, skaza krwotoczna; Zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu,
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takie jak małopłytkowość; Naczyniowo-mózgowe lub inne czynne krwawienia; Dzieci w wieku poniżej 3 miesiąca życia i (lub) masie ciała
poniżej 5 kg; Pacjenci z ciężkim odwodnieniem.

Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci: 

Nale?y zachowa? ostro?no?? u pacjentów, u których: wyst?puje tocze? rumieniowaty uk?adowy oraz
mieszana choroba tkanki ??cznej; zwi?kszone ryzyko rozwoju ja?owego zapalenia opon mózgowych;
wyst?puj? wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria); wyst?puj? choroby
przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziej?ce zapalenie jelita grubego, choroba Le?niowskiego i
Crohna); wyst?puje nadci?nienie t?tnicze i (lub) zaburzenie czynno?ci serca w wywiadzie; wyst?puj?
zaburzenia czynno?ci nerek; wyst?puj? zaburzenia czynno?ci w?troby; przeprowadzono niedawno rozleg?y
zabieg chirurgiczny; u pacjentek w pierwszym i drugim trymestrze ci??y oraz karmi?cych piersi?.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrótszy okres konieczny do ?agodzenia
objawów zmniejsza ryzyko dzia?a? niepo??danych. D?ugotrwa?e stosowanie jakichkolwiek leków
przeciwbólowych w leczeniu bólu g?owy mo?e nasili? dolegliwo?ci. U osób w podesz?ym wieku ryzyko
wyst?pienia dzia?a? niepo??danych na skutek stosowania leku jest wi?ksze ni? u pacjentów m?odszych -
krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego perforacja mog? prowadzi? do zgonu; - za?ycie leku mo?e
spowodowa? skurcz oskrzeli w astmie oskrzelowej lub chorobach alergicznych. Inne NLPZ: nale?y unika?
stosowania produktu leczniczego Ibutact z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym tak?e
inhibitorami cykooksygenazy-2 (COX-2). Wp?yw na przewód pokarmowy: nale?y zachowa? ostro?no??
podczas stosowania leku Ibutact u pacjentów z chorobami przewodu pokarmowego i przewlek?? zapaln?
chorob? jelit w wywiadzie, poniewa? ich stan mo?e ulec pogorszeniu. Istnieje ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia, perforacji, które mog? by? ?miertelne, u pacjentów z objawami ostrzegawczymi
lub bez nich, lub bez wcze?niejszych zdarze? dotycz?cych przewodu pokarmowego.

Powy?sze ryzyka wzrastaj? wraz z wi?kszymi dawkami NLPZ, u pacjentów z owrzodzeniem w wywiadzie
szczególnie je?li by?o powik?ane krwotokiem lub perforacj? oraz u osób w podesz?ym wieku. U pacjentów
tych leczenie nale?y rozpoczyna? od najmniejszej dost?pnej dawki. Pacjenci z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczególnie osoby w wieku podesz?ym, powinni by? poinformowani, ?e nale?y
powiadomi? lekarza o wszelkich nietypowych objawach ze strony uk?adu pokarmowego (szczególnie o
krwawieniu), zw?aszcza w pocz?tkowym okresie terapii. Nale?y zachowa? szczególn? ostro?no?? stosuj?c
produkt leczniczy u pacjentów przyjmuj?cych jednocze?nie inne leki, które mog? zwi?ksza? ryzyko zaburze?
?o??dka i jelit, owrzodzenia lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy czy leki przeciwzakrzepowe, np.
warfaryna (acenokumarol), lub leki przeciwagregacyjne, np. kwas acetylosalicylowy. Nale?y rozwa?y? leczenie
skojarzone z lekami os?onowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).Je?li u pacjenta
stosuj?cego ibuprofen wyst?pi krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, nale?y odstawi? produkt
leczniczy. Wp?yw na uk?ad sercowo-naczyniowy i naczynia mózgowe; Nale?y zachowa? ostro?no?? przed
rozpocz?ciem leczenia u pacjentów z nadci?nieniem t?tniczym w wywiadzie i (lub) niewydolno?ci? serca, gdy?
w zwi?zku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie p?ynów, nadci?nienie t?tnicze oraz obrz?ki. Badania
kliniczne wskazuj?, ?e stosowanie ibuprofenu, zw?aszcza w du?ej dawce (2400 mg/dob?), mo?e by? zwi?zane
z niewielkim wzrostem ryzyka wyst?pienia t?tniczych incydentów zatorowo-zakrzepowych (na przyk?ad
zawa?u mi??nia sercowego lub udaru). W uj?ciu ogólnym badania epidemiologiczne nie wskazuj?, ?e
przyjmowanie ibuprofenu w ma?ych dawkach (np. ?1200 mg/dob?) jest zwi?zane ze zwi?kszeniem ryzyka
wyst?pienia t?tniczych incydentów zatorowo-zakrzepowych. U pacjentów z niekontrolowanym nadci?nieniem
t?tniczym, zastoinow? niewydolno?ci? serca (NYHA II-III), rozpoznan? chorob? niedokrwienn? serca, chorob?
naczy? obwodowych i (lub) chorob? naczy? mózgowych leczenie ibuprofenem nale?y stosowa? po jego
starannym rozwa?eniu, przy czym nale?y unika? stosowania w du?ych dawkach (2400 mg/dob?). Nale?y
tak?e starannie rozwa?y? w??czenie d?ugotrwa?ego leczenia pacjentów, u których wyst?puj? czynniki ryzyka
incydentów sercowo-naczyniowych (nadci?nienie t?tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu),
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zw?aszcza je?li wymagane s? du?e dawki ibuprofenu (2400 mg/dob?). Wp?yw na nerki; Jednoczesne,
d?ugotrwa?e stosowanie leków przeciwbólowych mo?e prowadzi? do uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolno?ci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Ryzyko mo?e zosta? zwi?kszone pod wp?ywem wysi?ku
fizycznego zwi?zanego z utrat? soli i odwodnieniem, dlatego nale?y go unika?. Istnieje ryzyko zaburzenia
czynno?ci nerek u odwodnionych dzieci i m?odzie?y. Reakcje skórne; Ci??kie reakcje skórne, niektóre z nich
?miertelne, w??czaj?c zapalenie skóry z?uszczaj?ce, zespó? Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si? naskórka by?y bardzo rzadko raportowane w zwi?zku ze stosowaniem leków z grupy NLPZ.
Najwi?ksze ryzyko wyst?pienia tych ci??kich reakcji wyst?puje na pocz?tku terapii, w wi?kszo?ci przypadków w
pierwszym miesi?cu stosowania produktu. Nale?y zaprzesta? stosowania produktu po wyst?pieniu pierwszych
objawów: wysypki skórnej, zmian dotycz?cych b?on ?luzowych lub wszelkich innych objawów nadwra?liwo?ci.
W wyj?tkowych przypadkach ospa wietrzna mo?e by? ?ród?em ci??kich powik?anych zaka?e? skóry i tkanek
mi?kkich. W chwili obecnej nie mo?na wykluczy? wp?ywu leków z grupy NLPZ na pogorszenie si? tych
zaka?e?. Tak wi?c zaleca si?, aby unika? stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej. Wp?yw na
p?odno?? u kobiet: Istniej? dowody na to, ?e leki hamuj?ce cyklooksygenaz? mog? powodowa? zaburzenia
p?odno?ci u kobiet przez wp?yw na owulacj?. Dzia?anie to jest przemijaj?ce i ust?puje po zako?czeniu terapii.
Inne ostrze?enia: Ci??kie, ostre reakcje nadwra?liwo?ci (np. wstrz?s anafilaktyczny) s? obserwowane bardzo
rzadko. Po wyst?pieniu pierwszych objawów reakcji nadwra?liwo?ci po przyj?ciu lub podaniu produktu Ibutact
leczenie musi by? przerwane. Ibuprofen, mo?e czasowo hamowa? czynno?? p?ytek krwi (agregacja
trombocytów). W zwi?zku z tym nale?y uwa?nie monitorowa? stan pacjentów z zaburzeniami krzepni?cia. Leki
z grupy NLPZ mog? maskowa? objawy zaka?enia i gor?czki, mog? równie? powodowa? zaburzenia widzenia.
W przypadku zaburze? widzenia nale?y odstawi? produkt leczniczy i przeprowadzi? badanie okulistyczne. W
przypadku jednoczesnego spo?ywania alkoholu i NLPZ, nasileniu mog? ulec dzia?ania niepo??dane zwi?zane
z dzia?aniem substancji czynnej, szczególnie te dotycz?ce uk?adu pokarmowego i o?rodkowego uk?adu
nerwowego. Pacjenci z dziedziczn? nietolerancj? fruktozy nie mog? przyjmowa? tego produktu leczniczego.
Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym mo?e wp?ywa? na biodost?pno?? innych, podawanych równocze?nie
drog? doustn?, produktów leczniczych. 

Dzia?ania niepo??dane: Podczas krótkotrwa?ego stosowania ibuprofenu w dawkach dost?pnych bez
recepty zaobserwowano dzia?ania niepo??dane wymienione poni?ej. Stosuj?c ibuprofen w innych
wskazaniach i d?ugotrwale, mog? wyst?pi? inne dzia?ania niepo??dane.
Niezbyt cz?sto (> 1/1 000 do <1/100) bóle g?owy, zaburzenia widzenia, niestrawno??, ból brzucha, nudno?ci,
ró?nego rodzaju wysypki skórne.
Rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000) zaburzenia psychotyczne, depresja, bezsenno??, pobudzenie, zawroty
g?owy, szumy uszne, biegunka, wzd?cia, zaparcia, wymioty, zapalenie b?ony ?luzowej ?o??dka, obrz?ki,
dra?liwo??, zm?czenie.
Bardzo rzadko (<1/10 000) nasilenie zaka?e? zwi?zanych z zapaleniem (np. rozwój martwiczego zapalenia
powi?zi), w wyj?tkowych przypadkach ci??kie zaka?enia skóry i tkanek mi?kkich, powik?ania mog? wyst?pi?
podczas infekcji ospy wietrznej; zaburzenia wska?ników morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza) -pierwszymi objawami s? gor?czka, ból gard?a, powierzchowne owrzodzenia
b?ony ?luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zm?czenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica,
krwawienie z nosa); ci??kie reakcje nadwra?liwo?ci - objawy mog? obejmowa?: obrz?k twarzy, j?zyka lub
krtani, duszno??, tachykardi?, spadek ci?nienia krwi (anafilaksja, obrz?k naczynioruchowy lub ci??ki wstrz?s);
aseptyczne zapalenie opon mózgowo-rdzeniowych, wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, smoliste stolce, krwawe wymioty (czasem ze skutkiem ?miertelnym, szczególnie u osób w
podesz?ym wieku), wrzodziej?ce zapalenie b?ony ?luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego
oraz choroby Crohna, tworzenie si? przeponopodobnych zw??e? jelita, zaburzenia czynno?ci w?troby,
szczególnie podczas d?ugotrwa?ego stosowania, niewydolno?? w?troby, ostre zapalenie w?troby - w
przypadku wyst?pienia powy?szych dzia?a? niepo??danych nale?y zaprzesta? przyjmowania ibuprofenu i
niezw?ocznie skontaktowa? si? z lekarzem; ci??kie reakcje skórne, takie jak reakcje p?cherzowe, w tym
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zespó? Stevensa-Johnsona, rumie? wielopostaciowy i toksyczne martwicze oddzielanie si? naskórka; ostra
niewydolno?? nerek, martwica brodawek nerkowych, szczególnie po d?ugotrwa?ym u?yciu, powoduj?ca
wzrost st??enie mocznika w surowicy krwi, hipernatremia (retencja sodu), zmniejszenie ilo?ci wydalanego
moczu; zmniejszenie st??enia hemoglobiny, obrz?k, nadci?nienie t?tnicze, niewydolno?? serca zwi?zana ze
stosowaniem leków z grupy NLPZ w du?ych dawkach.

Badania kliniczne wskazuj?, ?e stosowanie ibuprofenu, zw?aszcza w du?ej dawce (2400 mg/dob?), mo?e by?
zwi?zane z niewielkim wzrostem ryzyka wyst?pienia t?tniczych incydentów zatorowo-zakrzepowych (na
przyk?ad zawa?u mi??nia sercowego lub udaru mózgu); nadci?nienie t?tnicze, zapalenie naczy?. 

Cz?sto?? nieznana: nadreaktywno?? dróg oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli,
duszno??; reakcja polekowa z eozynofili? i objawami ogólnymi (zespó? DRESS) 

Podmiot odpowiedzialny: TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o.o., ul. Bankowa 4; 44-100 Gliwice. 

Numer pozwolenia Prezesa URPLWMiPB: 24859. 

Produkt dost?pny bez recepty: OTC.

Przechowywanie

Nie przechowywa? w temperaturze powy?ej 25C.
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