Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kidofen duo, (100 mg + 125 mg)/5 ml,
zawiesina doustna
Ibuprofenum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem

leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc j ponownie
przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

« Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go
przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli
objawy jej choroby s3 takie same.

« Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,

w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,

nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Kidofen duo i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kidofen duo
3. Jak stosowac Kidofen duo

4. Motzliwe dziafania niepozadane

5. Jak przechowywac Kidofen duo

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Kidofen duo i w jakim celu
sie go stosuje

Kidofen duo jest lekiem przeciwbélowym, przeciwgoraczkowym
i przeciwzapalnym.
Lek zawiera ibuprofen i paracetamol.

Wskazania do stosowania leku Kidofen duo:
« leczenie goraczki i b6l6w réznego pochodzenia o nasileniu stabym
do umiarkowanego, bél6w pooperacyjnych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem
leku Kidofen duo

Kiedy nie stosowac leku Kidofen duo

Nie nalezy stosowac leku:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub paracetamol
(substancje czynne) oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapit skurcz oskrzeli, astma, katar
lub pokrzywka po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego (jak
np. aspiryna) lub innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych
(NLPZ), poniewaz lek Kidofen duo moze u tych pagjentéw wywota¢
podobne objawy;

+ jesli u pacjenta wystepuje aktualnie krwawienie z przewodu
pokarmowego;

+ jesli u pagjenta wystapito kiedykolwiek przedziurawienie
(perforacja) Sciany zofadka lub jelita, zwigzane ze stosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ);

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

+ jesli pacjent ma ciezka niewydolnosc serca;

- jesli pacjent ma skaze krwotoczng (zaburzenia krzepniecia krwi);

- jesli pacjent ma lub miat stany zapalne przewodu pokarmowego,
chorobe wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy;

- jedli pacjent miat owrzodzenie i (lub) krwawienie z przewodu
pokarmowego;

« jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Kidofen duo pacjent powinien

omowic to z lekarzem:

« jesli ma choroby zotadka i (lub) jelit (jak, np.: przewlekte zapalenie
jelit, wrzodziejace zapalenie dwunastnicy, choroba
Lesniowskiego-Crohna — objawiajaca sie m.in. przewlekta
biegunka, choroby odbytu i odbytnicy), poniewaz zwigksza sie
ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego;

« jesli pacjent ma ukfadowy toczen rumieniowaty (przewlekta
choroba spowodowana zaburzeniami uktadu odporno$ciowego
obejmujaca wiele narzadow) oraz choroby mieszane tkanki
tacznej, poniewaz istnieje ryzyko jatowego zapalenia opon
mézgowych (patrz punkt 4);

+ jesli ma nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca
w wyniku zatrzymywania ptynow;

« przyjmowanie takich lekow jak Kidofen duo moze by¢ zwiazane
z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca)
lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego
czasu leczenia niz zalecane. W przypadku ktopotéw z sercem,
przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwiekszone
stezenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy oméwic sposéb
leczenia z lekarzem.

« jesli ma zaburzenia czynnosc serca, nerek lub watroby, przyjmuje
leki moczopedne lub stracit duzo ptynéw z powodu np. duzego
zabiegu chirurgicznego — lekarz zleci reqularng kontrole czynnosci
nerek;

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekty niezyt nosa,
zapalenie zatok, polipy nosa lub alergie (wystepujaca aktualnie
lub w przesztosci), poniewaz po przyjeciu leku moze wystapic
skurcz oskrzeli;

- jesli pacjent ukoniczyt 65 lat, poniewaz zwieksza sie ryzyko
niepozadanych dziatan leku, zwtaszcza krwawienia z przewodu
pokarmowego i przedziurawienia Sciany zotadka lub jelita, ktore
moga byc smiertelne. Pacjent powinien poinformowac lekarza
o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych przewodu
pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu, bélach), zwiaszcza
w poczatkowym okresie leczenia;

- jesli pacjent choruje na ospe wietrzng — nie zaleca sie stosowania
leku.

Podczas stosowania leku Kidofen duo nalezy przestrzegac

ponizszych ostrzezen:

- jesli podczas dtugotrwatego stosowania duzych dawek lekéw
przeciwhélowych wystapia béle gtowy — nie nalezy ich fagodzi¢
poprzez zwiekszanie dawki leku przeciwbélowego;

+ jesli Kidofen duo jest przyjmowany dtugotrwale — lekarz zleci
regularne badanie czynnosci nerek, watroby oraz badania krwi;

- jesli wystapia zaburzenia widzenia — pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem okulista;

+ Kidofen duo moze maskowac (ukrywac) objawy istniejacego
zakazenia;

« jesli u pacjenta wystapita wysypka, uszkodzenie btony Sluzowej
lub inne reakcje skorne, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza
(patrz punkt 4).

Dzieci
Nie stosowac u dzieci ponizej 2 lat.
Lek Kidofen duo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem Kidofen duo lekéw

wymienionych ponizej. Lek Kidofen duo moze wptywac na dziatanie

innych lekow i odwrotnie.

Nie nalezy stosowac leku Kidofen duo:

« zinnymi lekami zawierajacymi paracetamol;

«zinnymi lekami z grupy NLPZ takimi jak ibuprofen, diklofenak,
naproksen, nimesulid;

«zkwasem acetylosalicylowym (aspiryna) stosowanym
w fagodzeniu bélu i obnizeniu goraczki;

« z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (lekami
stosowanymi w leczeniu choroby reumatycznej, np. celekoksyb).

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje

ktdrykolwiek z nizej wymienionych lekéw:

« chloramfenikol (antybiotyk stosowany do miejscowego leczenia
zakazen skory, oczu);

« cholestyramine (lek stosowany do obnizenia stezenia
cholesterolu);

« metoklopramid i domperydon (leki hamujace wymioty);

- warfaryna (lek zapobiegajacy krzepnieciu krwi);

« leki obnizajace ciénienie tetnicze krwi;

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki
stosowane w leczeniu depresji);

« leki przeciwptytkowe (leki zmniejszajace ryzyko tworzenia sie
zakrzep6w krwi);

+ glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci
serca i zaburzen pracy serca);

« cyklosporyne (lek stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu
narzadéw);

« kortykosteroidy (leki stosowane m.in. w leczeniu choroby
reumatycznej);

« leki moczopedne (zwiekszajace wytwarzanie moczu), poniewaz
istnieje zwiekszone ryzyko zaburzen czynnosci nerek, jak
np. zwiekszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia). Jesli takie
zaburzenie wystapi, pagjent powinien pic duze ilosci ptyndw;

« lit (lek stosowany w leczeniu niektdrych chordb psychicznych);

- metotreksat (lek cytostatyczny stosowany w leczeniu niektorych
nowotworéw);

- mifepryston (lek stosowany do aborcji farmakologicznej);

- antybiotyki z grupy chinolonéw (leki stosowane w leczeniu
zakazen);

- zydowudyne (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej
wymienionych lekdw, powinien zapytac lekarza lub farmaceute.

Kidofen duo z jedzeniem i piciem
Kidofen duo nalezy przyjmowac po positku.
Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc

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

Nie zaleca sie stosowania leku Kidofen duo w i Il trymestrze cigzy.

Nie wolno stosowac leku Kidofen duo w ostatnim trymestrze ciazy.
Lek moze zwigksza¢ ryzyko powiktar u matkii u dziecka w okresie
okotoporodowym.

Ibuprofen i paracetamol przenikaja do mleka kobiecego

w niewielkim stopniu. Nie ma doniesien o szkodliwym wptywie
leku na niemowleta, dlatego przerwanie karmienia nie jest
koniecznie w trakcie krétkotrwatego przyjmowania ibuprofenu
i paracetamolu w dawkach nie wigkszych niz zalecane w leczeniu
bélu i goraczki.

Kidofen duo moze utrudniac zajscie w ciaze. Jezeli pacjentka
planuje zajscie w ciaze lub ma problemy z zajsciem w ciaze,
powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Kidofen duo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze
w niektérych przypadkach moga wystapic zawroty gtowy, sennos¢,
zaburzenia widzenia, w takim przypadku nie nalezy prowadzic
pojazdéw ani obstugiwac maszyn.



Lek Kidofen duo zawiera sacharoze
i makrogologlicerolu rycynooleinian

5 ml zawiesiny Kidofen duo zawiera 2 g sacharozy. Nalezy wziac to
pod uwage u pacjentéw chorych na cukrzyce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Makrogologlicerolu rycynooleinian moze powodowac niestrawnos¢
i biequnke.
3. Jak przyjmowac Kidofen duo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego.
Zalecana dawka

Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20 do 30 mg/kg
masy ciata, podana wedtug ponizszego schematu.

Dzieci:
Wiek dziecka Dawka Stosowac
2do5lat L
5ml zawiesin
(10-20kg) Y | 3do4razynadobe
6do12lat 5mldo 10 ml
(21-40kg) zawiesing | 3 d04razy na dobe

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:
10 ml zawiesiny co 4 godziny.
Nie nalezy stosowac wiecej niz 60 ml zawiesiny na dobe.

Lek jest przeznaczony do stosowania w sytuacjach, kiedy
paracetamol lub ibuprofen stosowane oddzielnie s3 nieskuteczne.

Do opakowania dotaczona jest miarka lub strzykawka doustna
z adapterem, utatwiajaca odmierzanie doktadnej dawki.

Instrukcja obstugi dozownika w formie strzykawki

zadapterem:

1. Odkrecic zakretke butelki.

2. W otworze szyjki butelki umiescic zataczony adapter.

3. Strzykawke nalezy mocno wcisna¢ we watebienie adaptera.

4. Aby napetni¢ strzykawke, butelke nalezy odwrdcic do gory dnem,
a nastepnie ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dotu,
wciagajac zawiesine do pozadanego miejsca na podziatce.

5. Butelke odwrdci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjac
strzykawke z butelki.

6. Koricdwke strzykawki umiesci¢ w ustach, a nastepnie wolno
naciskajac ttok, ostroznie podawac zawiesing, aby nie doszto
do zakrztuszenia.

7. Po zastosowaniu leku butelke zamkna¢, a strzykawke umyc¢
i wysuszyc.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku

Kidofen duo

W razie przyjecia dawki leku wigkszej niz zalecana, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub szpitalnym oddziatem
ratunkowym, nawet jesli pacjent czuje sie dobrze, gdyz istnieje
ryzyko wystapienia z opéznieniem powaznego uszkodzenia
watroby.

Pominiecie przyjecia leku Kidofen duo

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy ja przyjac po
przypomnieniu, a nastepnie przyja¢ nastepna dawke nie wczesniej
niz po 6 godzinach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych
ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem,
jesli wystapi:
- wysypka, silne puchnigcie twarzy, ust lub gardfa utrudniajace

oddychanie, mowienie lub przetykanie, zmniejszenie cisnienia
krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢, niepokj, nadmierne
pocenie sie, zawroty gtowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie
oddechu i pracy serca;

« krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty zawierajace
krew lub fusowata tres¢ — podobna do fuséw z kawy, czarny stolec
lub krew w stolcu).

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (wystepuja u 1do 10 0séb na 100):
« niestrawnos¢, bole brzucha i nudnosci.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1do 10 0s6b na 1000):

« pokrzywka, $wiad;

« bdle gtowy;

« biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty;

« choroba wrzodowa zotadka;

« przedziurawienie (perforacja) lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, objawiajace sie smolistymi stolcami lub krwawymi
wymiotami, niekiedy zakoriczone zgonem, zwfaszcza u osob
w podesztym wieku;

- wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej;

- zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba
Lesniowskiego-Crohna;

- zapalenie btony sluzowej zotadka.

Rzadko (wystepuja u 1do 10 0séb na 10 000):
« zawroty glowy;

« bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢

« uczucie zmeczenia;

« depresja, reakgje psychotyczne;

« SZUmy uszne;

« obrzeki;

« pokrzywka, rumien, zapalenie skory.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- obrzek;

« nadcisnienie tetnicze;

- zaburzenia czynnosc serca;

« zaburzenia czynnosd nerek (Srddmiazszowe zapalenie nerek,
zespot nerczycowy oraz ostra lub przewlekta niewydolnos¢ nerek,
martwica brodawek nerkowych);

- zaburzenia czynnosci watroby;

« znaczne zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (objawiajace

sie: goraczka, bélem gardta, powierzchniowym owrzodzeniem
btony $luzowej jamy ustnej, objawami grypopodobnymi, uczuciem
silnego wyczerpania, krwawieniem z nosa lub wylewami
podskérnymi);

« ciezkie zakazenia skory i tkanek miekkich, bedace powiktaniem
ospy wietrznej;

- wystepowanie na skdrze i (lub) btonach sluzowych pecherzy, ktére
po peknieciu tworzg bolesne rany, czesto réwnoczesnie wystepuje
goraczka, bél miesni i stawdw (jest to tzw. zesp6t Stevensa-Johnsona);

- toczen rumieniowaty ukfadowy (przewlekta choroba
spowodowana zaburzeniami uktadu odpornosciowego obejmujaca
wiele narzadéw); sztywnos¢ karku, bole gtowy, nudnosci, wymioty,
goraczka, zaburzenia orientadji (sq to objawy jatowego zapalenia
opon mézgowych);

« ciezkie reakcje nadwrazliwosci (wysypka, silne puchniecie twarzy,
ust lub gardta utrudniajace oddychanie, méwienie lub przetykanie,
zmniejszenie cisnienia krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢,
niepokdj, pocenie sig, zawroty gtowy, utrata przytomnosci,
zatrzymanie oddechu i pracy serca).

W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z wyzej wymienionych
objawéw, nalezy odstawic lek i skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biohéjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 4+ 482249 21301, Faks: + 48 22 49 21309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Kidofen duo

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac

w lod6wce. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na butelce i na pudetku. Termin waznosci oznacza
ostatni dzieri danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usuna¢
leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje
Co zawiera Kidofen duo

« Substancjami czynnymi leku sa: ibuprofen i paracetamol.

+ Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu rycynooleinian,
sodu chlorek, kwas cytrynowy bezwodny, sodu benzoesan,
guma ksantan, sacharoza, sacharyna sodowa, glicerol,
hypromeloza, taumatyna, sodu cytrynian, aromat malinowy AR
0320, woda oczyszczona.

Jak wyglada Kidofen duo i co zawiera opakowanie

Kidofen duo ma postac zawiesiny doustnej o malinowym aromacie
i barwie prawie biatej do bezowej.

Opakowanie leku to:

- butelka ze szkfa barwnego, zawierajaca 100 ml zawiesiny,
zamknigta biata zakretka aluminiowa z miarka, w tekturowym
pudetku z ulotka lub:

- butelka ze szkta barwnego, zawierajaca 100 ml zawiesiny,
zamknieta biata zakretka aluminiowa z dozownikiem w formie
strzykawki doustnej i z adapterem, w tekturowym pudetku
z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice
tel.: (42) 22-53-100

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢
sie do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2013.05.31



