INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kidofen max
250 mg/5 mL, zawiesina doustna
Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 5 mL zawiera 250 mg ibuprofenu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym glikol propylenowy (E1520), maltitol ciekty (E965), sodu
benzoesan (E211), etanol, sdd, alkohol benzylowy. Dodatkowe informacije - patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

100 mL Kod: 5909991463267

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wstrzasnad przed uzyciem.
Nie stosowa¢ z innymi produktami Kidofen i (lub) zawierajacymi ibuprofen.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

| 9.  SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26590

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciwbolowy, przeciwgoraczkowy, przeciwzapalny

od 3 miesigca zycia
smak truskawkowy

Wskazania:

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

Boéle r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- bole glowy, gardta i migsni np. w przebiegu zakazen wirusowych;

- bole migsni, stawow i kosci, na skutek urazow narzadéw ruchu (nadwyrezenia, skrecenia);

- bole na skutek urazow tkanek migkkich, bole pooperacyjne;

- bole zgbow, bdle po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zabkowania;

- bole glowy;

- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

Dawkowanie:
Do opakowania dotaczona jest strzykawka dozujaca, ulatwiajaca dawkowanie leku.

Wiek/ Dawka Maksymalna dawka dobowa

masa ciala jednorazowa
dziecka




3-6 miesiecy/ | 1 mL (50 mg) 3razy po 1 mL (3 razy po 50 mg = 150 mg)
5-7,6 kg

6-12 1 mL (50 mg) 3do 4 razy po 1 mL (3 lub 4 razy po 50 mg = 150 mg
miesigcy/ lub 200 mg)

7,79 kg

1-3 lat/ 2mL (100 mg) | 3razy po 2 mL (3 razy po 100 mg = 300 mg)
10-15 kg

4-6 lat/ 3mL (150 mg) | 3 razy po 3 mL (3 razy po 150 mg = 450 mg)
16-20 kg

7-9 lat/ 4 mL (200 mg) | 3razy po 4 mL (3 razy po 200 mg = 600 mg)
21-29 kg

10-12 lat/ 6 mL (300 mg) | 3razy po 6 mL (3 razy po 300 mg = 900 mg)
30-40 kg

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: zalecana dawka w objawowym leczeniu bolu i goraczki:

3 razy po 8 mL w ciagu doby, do ustgpienia objawow.

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 miesi¢cy lub o masie ciata ponizej 5 kg.

Lek przeznaczony do doraznego stosowania.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy porozumiec sig¢

z lekarzem.

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kidofen max, zawiesina doustna

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
Nie dotyczy.
‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kidofen max

250 mg/5 mL, zawiesina doustna
Ibuprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad: 5 mL zawiesiny zawiera 250 mg ibuprofenu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym glikol propylenowy (E1520), maltitol ciekty (E965), sodu
benzoesan (E211), etanol, sod, alkohol benzylowy.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

100 mL

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wstrzasnad przed uzyciem.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

| 9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26590

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

od 3 miesigca zycia
smak truskawkowy

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.







