NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

ibuproféne 100 mg/5 ml

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des informations importantes pour votre

traitement:

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous & votre pharmacien.

- Siles symptomes s'aggravent ou persistent aprés 5 jours, consultez un médecin.

- Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant
grave,veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels.

Dans cette notice:
1. Qu'est-ce que et dans quel cas est- utilisé.
5. Comment conserver

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre r r
3, Comment prendre X 6. Informations supplémentaaires.

1. QUEST-CE QUE ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Libuproféne appartient au groupe de médicaments dénommés anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).

Ce médicament est indique dans le traitement de: douleur d'intensité [égére a modérée, fiévre et arthrite thumatoide juvénile.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE

Ne prenez jamais : Si vous étes allergique a I'buproféne ou a 'un des excipients d’ .
Sivous avez souffert des réactions allergiques de type asthmatique, rhinite ou urticaire lors d’une prise d’aspirine ou d’un autre médicament
appartenant au groupe des anti-inflammatoires nonstéroidiens. Si vous avec un ulcére gastro-intestinal ou une hémorragie gastro-intestinale. Si
vous étes atteint d’'une maladie inflammatoire intestinale, telle que la colite ulcéreuse ou la maladie de Crohn. Si vous souffrez d'insuffisance
hépatique ou rénale grave. Si vous souffrez de troubles de la coagulation sanguine. Si vous étes enceinte (voir rubrique « Grossesse »).
Faites attention avec + Si vous avez été atteint d'une maladie gastro-intestinale, telle qu'un ulcére ou maladie
inflammatoire gastro-intestinale. Si vous constatez un trouble dig?estif, douleur ou saignement, vous devez suspendre le traitement et consulter
votre médecin. Si vous souffrez d'une maladie hépatique ou rénale. Si vous souffrez d'insuffisance cardiaque ou d’hypertension. Si vous souffrez
d'asthme bronchique ou toute autre maladie allergique.

Prise d’autres médicaments: Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance,
parlez-en & votre médecin ou a votre pharmacien. Ne prenez pas d'ibuprofene avec d'autres antalgiques sans consulter votre médecin. Les patients
traités de fagon continue avec d'autres médicaments (anticoagulants et amiagrégants r#)laquettaires, méthotrexate, lithium, mifépristone, digoxine
et glycosides cardiaques, antihypertenseurs et diurétiques, phénytoine, probénecide, suffinpyrazone, antidiabétiques Toraux, corticoides, zidovudine)
doivent consulter leur médecin avant de prendre ce médicament ou tout autre antalgique.

Grossesse et allaitement: Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament. L'ibuproféne ne doit
pas étre administré pendant la grossesse, notamment pendant le troisieme trimestre, car il est susceptible davoir des effets délétéres sur le feetus.
Bien que les quantités d'ibuprofene qui passent dans le lait maternel soient faibles, il est conseillé de ne pas prendre ce médicament en traitement
prolongé pendant Iallaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines: Si vous ressentez des étourdissements, des vertiges, des troubles visuels ou tout autre
symptéme pendant ['utilisation de ce médicament, vous ne devrez ni conduire ni utiiser de machines. Si vous ne prenez qu'une dose d'ibuproféne
ou pendant une courte période, les précautions particulieres ne sont pas nécessaires.

Informations importantes it certains its o’ :

Du fait qu'il contient du glycérol comme excipient, ce médicament peut étre nocif a doses élevées. Il peut causer des céphalées, des trouble:
gastriques et des diarrhees. Le fait qu'il contient du benzoate de sodium (E 211) comme excipient peut irriter légérement les yeux, la peau et le
mugqueuses. Le risque de jaunisse (ictére) peut également augmenter chez les nouveau-nés. Ce médicament contient du sirop de maltitol: si vou:
souffrez d'intolérance quelconque a certains sucres, veuillez consulter votre médecin avant de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE

Respectez toujours la - est une suspension
posologie indiquée par 612 | 1-3% | 462 | T-9% 10125 #1122 administrée par voie orale. Afin de doser correctement 3
S—otre médecin. En cas | 77.9Ko | 10.15Kg | 16:20Kg | 21:29Kg | 30:40Kg | +40Kg | e produit, emballage contient une seringue graduée E u
——————de doute, consultez de 5 ml pour l'administration orale. Veuillez nettoyer et 5 =
e /O1re Médecin ou votre §7 §7 §7 §7 §7 §7 sécher la seringue aprés chaque utilisation. En cas de I g
pharmacien. 25mi sm | P rsm 10mi 15 mi 2omi | sensibilité gastrique, veuillez prendre ce médicament S =
La dose habituelle est: | 3-4 3 3 3 3 | 3-4 | aveclesrepas. Personnesagées: Généralement, aucune &
Sariour | parowr | parjour | pariow | parur | parur | MOdHfication particuliére dela posologie n'est nécessaire. ™
perday | perday | perday | perday | perday | perday | Patients atteints d'insuffisance rénale ou hépatique:
. . , o Vlotre médecin ajustera la posologie.
Si vous avez pris plus d que vous n'auriez di:

Sivous avez pris plus d'ibufen suspension buvable que vous n'auriez di, consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. Les
symptomes les plus fréquents en cas de surdosage sont: douleur abdominale, nausées, vomissements, somnolence, céphalée, mouvements
oculaires involontaires, bourdonnements d'oreilles et manque de coordination des les mouvements musculaires. En de rares occasions, des
symptomes plus graves peuvent se produire, tels que des hémorragies gastro-intestinales, une baisse de tension artérielle, 'apparition de convulsions
et de troubles respiratoires. En cas de surdosage ou d'ingestion accidentelle, veuillez vous rendre a un dispensaire en precisant le médicament
etla quantité ingérée.

Si vous avez oublié de prendre : Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié
de prendre. Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin ou & votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde. Les effets indésirables des
médicaments tels que buproféne sont plus fréquents chez les personnes
&gées de plus de 65 ans. Lincidence des effets indésirables est moindre
lors de traitements sur une courte période et si la dose quotidienne est
inférieure a la posologie maximum conseillée.

Les effets indésirables suivants ont été rapportés:
Gastro-intestinaux:

Trés fréquents: troubles digestifs, diarrhée.

Fréquents: nausées, vomissements, douleur abdominale.

Peu fréquents: hémorragie, ulcéres a I'estomac ou au duodénum,
ulceres de la bouche.

Rares: perforation gastrique ou intestinale, flatulence, constipation,
inflammation de I'cesophage et ulcéres ou inflammation de I'intestin.
Cutanés et réactions allergiques:

Fréquents: éruptions cutanées.

Peu fréquents: rougeurs cutanées, démangeaisons ou gonflement de
la peau, gonflement des levres, de la langue ou du visage, sécrétion
nasale et difficulté respiratoire.

Rares: réactions allergiques graves (choc anaphylactique).

Trés rares: brusque apparition de démangeaisons intenses ou d’ampoules
sur la peau, douleur articulaire et fievre (lupus érythémateux), perte de
cheveus, réactions cutanées dues a la lumiére.

Du systéme nerveux central:

Fréquents: fatigue ou somnolence, céphalées, étourdissements, vertige.
Peu fréquents: insomnie, anxiété, inquiétude, troubles visuels,
bourdonnements ou sifflements d'oreilles.

Rares: désorientation ou confusion, agitation, initabilité, dépression,
vision trouble ou anormale et difficultés auditives.

Trés rares: méningite aseptique.

Du sang:

Trés rares: prolongation du temps de saignement, diminution des globules

5. COMMENT CONSERVER
Pas de précautions particulieres de conservation. Ne pas utiliser

blancs (pouvantse manifester par I'apparition d'infections fréquentes
accompagnées de figvre, de frissons ou de mal de gorge), diminution
des globules rouges (pouvant se manifester par des difficultés respiratoires
et une péleur de la peau).

Cardiovasculaires:

Gonflement des extrémités ou accumulation de liquide dans les bras ou
les jambes (plus probable chez les sujets ayant une tension artérielle
élevée ou atteints de troubles rénaux). Insuffisance cardiaque ou tension
artérielle élevée (hypertension), notamment chez les patients agés.
Des reins: Affection ou insuffisance rénale.

Du foie: Rares: hépatite (inflammation du foie) et ictére (aunisse).
Autres: Aggravation des inflammations lors de processus infectieux.
Aucune réaction allergique grave due a I'buproféne n'a été rapportée
jusqu'a maintenant, bien que ces réactions ne peuvent étre écartées.
Les manifestations de ce type de réactions vont de la fievre, éruption
cutanée, douleur abdominale, maux de téte d'intensité élevée et persistants,
nausées, vomissements, gonflement du visage, de la langue et de la
gorge, difficultés respiratoire, asthme, palpitations, hypotension jusqu'a
|a situation de choc.

Dés I'apparition de 'un quelconque des effets indésirables cités ci-
dessous, veuillez suspendre le traitement et consulter immédiatement
votre médecin: Réactions allergiques telles qu'éruptions cutanées,
gonflement du visage, siflement dans la poitrine ou difficuités respiratoires.
Vomissements de sang ou d’aspect similaire au marc de café. Sang dans
les selles ou diarrhée sanguinolente. Maux d’estomac de forte intensité.
Ampoules ou desquamation importante de la peau. Céphalée intense
ou persistante. Jaunisse (ictére). Signes d’hypersensibiité grave (voir plus
haut dans cette méme rubrique). Gonflement des extrémités ou
accumulation de liquides dans les bras ou les jambes.
Sivous ressentez un des effets mentionnés comme graves ou si vous
présentez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

aprés la date de péremption indiquée sur la bote.

\ TENIR HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS |

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient

:La substance active est 'ibuproféne. Chaque 5 ml de suspension buvable contient 100 mg

d'ibuproféne. Les autres composants sont: glycérol, sirop de maltitol, cellulose microcristaline, gomme xanthane, acide citrique anhydre, citrate
de sodium, benzoate de sodium (E 211), polysorbate 80, saccharine de sodium, essence d’orange et eau purifiée.

Qu'est-ce que

et contenu de 'emballage extérieur:

est une suspension buvable de couleur blanche. Il se présente en flacons de 100 ml et 200 ml avec une seringue

graduée de 5 ml.
Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant:

Laboratorios Cinfa, S.A. C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta. 31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-Espagne.
La demiére date a laquelle cette notice a été approuvée est 09/2006.



