CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kidofen 100 mg/5 ml zawiesina doustna

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu (/buprofenum,).
Substancje pomocnicze - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Goraczka rdéznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).

Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- bole glowy, gardta i mig$ni np. w przebiegu zakazen wirusowych,

- boéle migsni, stawow i kosSci, na skutek urazow narzadéw ruchu (nadwyrgzenia, skrecenia),

- béle na skutek urazéw tkanek migkkich, béle pooperacyjne,

- bole zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, béle na skutek zabkowania,

- bole glowy,

- béle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do opakowania produktu dotaczona jest miarka.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata, podana wedlug ponizszego schematu:
Niemowleta od 3 do 6 miesigcy (57,6 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciagu doby (co odpowiada 150 mg
ibuprofenu na dobg),

Niemowleta od 6 do 12 miesiecy (7,7-9 kg): 3 do 4 razy po 2,5 ml w ciagu doby (co odpowiada 150
— 200 mg ibuprofenu na dobg),

Dzieci od 1 do 3 lat (10-15 kg): 3 razy po 5 ml w ciagu doby (co odpowiada 300 mg ibuprofenu na
dobg),

Dzieci od 4 do 6 lat (16-20 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciagu doby (co odpowiada 450 mg ibuprofenu na
dobg),

Dzieci od 7 do 9 lat (21-29 kg): 3 razy po 10 ml w ciagu doby (co odpowiada 600 mg ibuprofenu na
dobg),

Dzieci od 10 do 12 lat (30—40 kg): 3 razy po 15 ml w ciagu doby (co odpowiada 900 mg ibuprofenu

na dobg).
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Dzieciom ponizej 6 miesiaca zycia mozna poda¢ produkt leczniczy tylko po konsultacji lekarskiej.
Nie nalezy stosowac wigkszej dawki produktu leczniczego niz zalecana.

Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja
lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac dtuzej niz 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cia na ibuprofen lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu leczniczego oraz
na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

- u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) wystgpowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergicznego niezytu
nosa, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

- z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie, perforacja lub
krwawieniem, rowniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),

- z cigzka niewydolnoscia watroby, ciezka niewydolnoscia nerek lub cigzka niewydolno$cia serca
(patrz punkt 4.4),

- przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5),

- w I trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6),

- ze skaza krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z:

- toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszana choroba tkanki tacznej,

- chorobami przewodu pokarmowego oraz przewlektymi zapalnymi chorobami jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna),

- nadcis$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynno$ci serca,

- zaburzeniami czynnosci nerek,

- zaburzeniami czynnos$ci watroby,

- zaburzeniami krzepnig¢cia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentéw miodszych. Czgstos¢ wystepowania oraz
zwigkszenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza mozliwa dawke
terapeutyczng przez najkrotszy mozliwy okres.

U o0s6b z czynna lub przebyta astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie leku moze
spowodowac¢ skurcz oskrzeli.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ §miertelne i ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych
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objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza skuteczna dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dlugi okres czasu moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne
nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobeg) jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka zawatu serca.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $§miertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozpltywna naskorka byly bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesiacu stosowania produktu
leczniczego. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego po wystapieniu pierwszych
objawow: wysypka skorna, uszkodzenia btony $luzowej jamy ustnej lub innych objawow
nadwrazliwosci.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (syntez¢ prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dzialanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Produkt leczniczy zawiera sacharozg i dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy- galaktozy lub niedoborem
sacharazy — izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera z6tcien pomaranczowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczki.

W przypadku wystapienia zaburzenia widzenia pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem
okulista.

4.5 Interakcje z innym lekami i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac jednoczes$nie

Z ponizej wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi: ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,

- z kortykosteroidami: zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego,
- lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga powodowaé mniejsza skutecznosé
dzialania leko6w zmniejszajacych ci$nienie t¢tnicze krwi,

- lekami moczopednymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania lekow
moczopednych,

- lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga zwigkszaé
dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi: takich jak warfaryna,

- litem 1 metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé
zwigkszenie stgzenia w osoczu zarowno litu jak i metotreksatu; zaleca sig kontrolg litu i metotreksatu
W Surowicy,

- zydowudyna: istnieja dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczes$nie
ibuprofenem i zydowudyna.



- glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnos$ci serca i zwigkszac stgzenie
glikozydow nasercowych w osoczu,

- mifeprystonem: NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu moga zmniejszy¢
jego skutecznosé,

- cyklosporyna: rownoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego,

- antybiotykami chinolonowymi: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi
zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza lub karmienie piersia w przypadku dzieci ponizej 12 roku zycia jest mato prawdopodobne. Brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w ciazy.
Poniewaz wpltyw zahamowania syntezy prostaglandyn na ptdd ludzki jest nieznany nie zaleca si¢
stosowania ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze ciazy.

W ostatnim trymestrze ciazy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na zmniejszenie
czynnos$ci skurczowej macicy, przedwczesne zamykanie przewodu tetniczego Botalla i wywolywanie
nadcisnienia plucnego u noworodka, oraz zwigkszone ryzyko przedtuzenia krwawienia u matki

i dziecka oraz powstanie obrzekow u matki.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stgzeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wptywie
produktu na niemowlgta, przerwanie karmienia piersia nie jest koniecznie w trakcie krotkotrwatego
leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodno$¢ — patrz punkt 4.4

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wptyw na zdolno$¢ do kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstugg maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty zaobserwowano
dzialania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dlugotrwale
moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czgstosci wystgpowania stosujac nastgpujace okreslenia:
Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100, <1/10

Niezbyt czesto: > 1/1000, <1/100

Rzadko: > 1/10 000, <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej
wrzodziejace, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna. Moze wystapi¢ choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym,
szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku i perforacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Niezbyt czgsto: bole glowy.




Rzadko: zawroty glowy, bezsennosc¢, pobudzenie, drazliwos$¢ i1 uczucie zmgczenia.
W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie st¢zenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dugotrwatego stosowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:
Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno - rozplywna naskorka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i $wiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia — zaburzeni rytmu serca,
hipotensja — nagte zmniejszenie ciSnienia tetniczego krwi, wstrzas, zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;
u pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty ukladowy,
mieszana choroba tkanki facznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢ karku,
bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Choroby serca:
Bardzo rzadko: obrzgk, nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca zwiazane ze stosowaniem lekow

z grupy NLPZ w duzych dawkach.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
dtugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tgtnic (np. zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjgcie dawki powyzej 400 mg moze spowodowac objawy przedawkowania.
U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona. Okres
péltrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy uszne, bol gtowy

i krwawienie z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wplywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia sig
sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy (ang. INR) moze by¢ zwigkszony. Moga wystapic: ostra niewydolnos¢ nerek lub
uszkodzenie watroby.

U pacjentéw z astma moze wystapic¢ zaostrzenie objawdw astmy.



Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Nalezy monitorowaé czynnos¢
serca i kontrolowac objawy czynno$ci zyciowych, o ile sa stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie
wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od przedawkowania.

W przypadku wystapienia czgstych lub przedtuzajacych si¢ napadéw drgawkowych, nalezy podaé
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma nalezy poda¢ leki rozszerzajace
oskrzela.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ).

Mechanizm dziatania ibuprofenu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Ibuprofen zmniejsza bol wywotany stanem zapalnym, obrzgk i goraczkg. Dodatkowo odwracalnie
hamuje agregacje ptytek krwi. Wykazano, ze dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe
ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciagu 30 minut od przyjecia produktu leczniczego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen po podaniu wchtania si¢ szybko i ulega szybkiemu rozprowadzeniu w organizmie.
Maksymalne stgzenie w surowicy wystgpuje w ciagu 1 do 2 godzin od podania na czczo. Ibuprofen

i jego metabolity sa catkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki.

Okres poéttrwania produktu leczniczego wynosi okoto 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dos$wiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia). Ibuprofen nie
wykazywat wlasno$ci mutagennych in vitro oraz rakotwdrczych w doswiadczeniach

przeprowadzonych na szczurach i myszach. Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez tozysko, jednakze brak danych dotyczacych dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 80, sodu benzoesan, kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, guma ksantan, sacharyna
sodowa, aromat pomaranczowy naturalny 72 VP, aromat waniliowy AR 0345, z6tcien pomaranczowa,
sacharoza, glicerol, karboksymetyloskrobia sodowa typ C, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce, ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka aluminiowa zawierajaca 100 ml zawiesiny, w pudetku
tekturowym z ulotka i miarka.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o. o.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
tel./faks 042/22 53 100

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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