PACIFENE

Ibuprofene 20mg/mi

Voie orale

Suspension buvable

1. Identification du médicament :

-Forme et présentation : suspension buvable dosée a 20mg/ml :
flacon de 125ml avec pipette pour administration orale, graduée
en kilogramme et en millilitre (une graduation de 1kg correspond
a10mg d’ibuproféne, I'’équivalent de 0.5ml de suspension
buvable)

-Composition : pour Iml de suspension buvable

Principe actif : Ibuproféne
Excipients: Benzoate sodium - Acide citrique anhydre - Citrate de
sodium - Saccharine sodium - Chlorure de sodium -
Hypromellose - Gomme xanthane - Maltitol liquide - Arome Tutti
fruti - Glycerol - Eau purifiée

-Classe pharmaco-thérapeutique: antalgique, antipyrétique et
anti-inflammatoire.

2-Indications thérapeutiques :

Vous devez vous adresser a votre médecin si votre enfant ne
ressent aucune amélioration, ou s'il se sent moins bien :

- aprés 24 heures chez les nourrissons (de 3 mois a 2 ans),

- apres 3 jours chez les enfants a4gés de plus de 2 ans.

Ce médicament contient de l'ibuprofene. Il est indiqué chez les
nourrissons de plus de 5 kg (et de plus de 3 mois) et chez les
enfants de moins de 12 ans (environ 30 kg), dans le traitement
symptomatique :

« de la fievre et/ou des douleurs telles que maux de téte, états
grippaux, douleurs dentaires, courbatures,

« de l'arthrite chronique juvénile.

3- Posologie et mode d’administration :

-Posologie : Réservé au nourrisson de plus de 5 kg (et de plus de
3 mois) et a I'enfant de moins de 12 ans (environ 30 kg).

Veillez a toujours faire prendre ce médicament en suivant
exactement les indications de votre médecin ou pharmacien.
Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
La survenue d'effets indésirables peut étre minimisée par
I'utilisation de la dose la plus faible possible pendant la durée la
plus courte nécessaire au soulagement des symptomes.
Nourrissons de moins de 5 kg (ou de moins de 3 mois)

Ce médicament ne doit pas étre utilisé chez les enfants de moins
de 5 kg (ou de moins de 3 mois). Adressez-vous a votre médecin
ou votre pharmacien.

Nourrissons de plus de 5 kg (et plus de 3 mois) et enfants de
moins de 12 ans (environ 30 kg)

Douleur et/ou fievre :

La posologie usuelle est de 20 a 30 mg/kg/jour en 3 prises par jour
(sans dépasser 30 mg/kg/jour).

Les prises systématiques, espacées de 8 heures, permettent
d'éviter les pics de douleur ou de fievre.

Vous devez vous adresser a votre médecin si votre enfant se sent
moins bien, ou s'il ne ressent aucune amélioration :

« aprés 24 heures chez les nourrissons (de 3 mois a 2 ans),

- apres 3 jours chez les enfants agés de plus de 2 ans.

Arthrite chronique juvénil

« la posologie usuelle est de 30 a 40 mg/kg/jour en 4 prises par
jour.

-Mode d’administration

Voie orale.

Le médicament s'administre au moyen de la pipette pour
administration orale (graduée en kg et en ml) qui délivre une dose
de 10 mg/kg par prise.

La dose a administrer pour 1 prise est obtenue en aspirant la
suspension en tirant le piston de la pipette pour administration
orale jusqu'a la graduation correspondant au poids de I'enfant.

- bien agiter le flacon avant emploi,

« la pipette pour administration orale doit étre démontée, rincée et

séchée apres utilisation

4-Contre-indications :

-Antécédents d’allergie ou asthme declenchés par la prise
d’ibuprofene ou de substances d’activité proche
(AINS,aspirine,........ ect).

-Antécédent d’allergie a I'un des excipients.

-Ulcere gastroduodénal en évolution.

-Insuffisance hépatocellulaire sévere.

-Insuffisance rénale sévere.

-Insuffisance cardiaque sévere non controlée.

-lupus érythémateux disséminé.

5-Mises en garde et précautions d’emploi :

-Ladministration de cette spécialité peut entrainer une crise
d’asthme, notamment chez les sujets allergiques a I'aspirine ou
aux AINS.

-Risque d’hémorragie gastro-intestinale ou ulcere/perforation
chez le sujet fragile, de faible poids corporel, ou un malade
soumis a un traitement anticoagulant ou antiagrégant
plaquettaire, en cas d’hémorragie gastro-intestinale, interrompre
immédiatement le traitement .

-Surveiller attentivement le volume de diurese et de la fonction
rénale des malades insuffisants cardiaques, hépatiques et rénaux
chroniques et des malades prenant un diurétique.

-En cas de trouble de la vue, un examen ophtalmologique complet
doit étre effectué.

Il est recommandé, au cours du traitement prolongé, de contréler
la formule sanguine les fonctions hépatiques et rénales.

-Lors de la varicelle ; il est prudent d’éviter I'utilisation de ce
médicament.

6-Interactions médicamenteuses :

Majoration du risque d’hyperkaliémie en cas d’association avec :
- Les sels de potassium

- Diuretiques hyperkaliemants

- Les inhibiteurs de I'enzyme de conversion

- Les inhibiteurs de I'angiotensine Il

- D’autres AINS - ciclosporine - tacrolimus- le triméthoprime
Risque lié a I'éffet antiagrégant plaquettaire

- les AINS

- Ticlopidine

- clopidogrel

- En cas de prise de lithium : augmentation de la lithémie.

7-Effet sur l'aptitude a conduire des véhicules et utiliser des
machines :

Prévenir les patients de I'apparition possible de vertige et de
troubles de la vue.

8-Effets indésirables :

Libuprofene est généralement bien toléré

-liés a I'ibuproféene :

-Effets gastro-intestinaux : nausées, vomissements, gastralgies,
dyspepsies, troubles du transit, rarement hémorragie digestive.
-Réactions d’hypersensibilité : dermatologique, respiratoire et
générale.

-Effet sur le systeme nerveux central : I'buproféne peut étre
exceptionnellement responsable de vertige et de céphalées.
-Autres : quelques rares cas de trouble de la vue ont été
rapportés, oligurie ,insuffisance rénale .la découverte d’une
méningite aseptique sous ibuproféne doit faire I'objet d’'une
recherche d’un lupus érythémateux disséminé ou une connectivite.
-Quelques modifications biologiques ont pu étre observés :
hépatiques (augmentation transitoire des transaminases),
hématologiques (anémie hémolytique, agranulocytose).

-liés aux excipients :

-Possibilité de troubles digestives et de diarrhées (présence de
glycerol)

Si vous remarquer des effets indésirables non mentionés dans
cette notice ; veuillez en informer votre médecin.

9-Surdosage :

* Signes :

-Effet non graves : nausées, vomissements.

-Effets graves dépression du SNC, convulsion, atteintes
digestives, bradycardie, atteinte rénale et acidose métabolique.
*Conduite a tenir :

-Transfert immédiat en milieu hospitalier

-Evacuation rapide du produit ingérer par lavage gastrique
-Charbon actif pour diminuer I'absorption de I'ibuproféne.
-Traitement symptomatique.

10-Conservation :
A conserver a une température ne depassant pas 25°C.

Ne jamais laisser un médicament a la portée des enfants.
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