PAIDOFEBRIL 100 mg/5 ml suspension orale

lhuproféne
ta pringlpa actif da ¥ eat 'bupraténg, Catte suspensicn crale corfient 100 mg dibuproféna pour 5 ml,
Lesaulras composants (skclpiants} sort: giycérol, shop de umllilu\ﬁ éc:{hlose ilcrocistafing, gomme kanthane, aclde ciriee anhydre, stirate da sadium, benzoate sodique {E211),
. haiie Sodiq doranga eteau plelie,
Tilutalra da FAMM ot ble dal Laboratorio ALDO-UNIGN, 5.L. Calle Baranesa de Maldd, 73 08950 Esplugues de Licbtegat BARCELONA - ESPAGNE

DESCRIFTION ET INDICATIONS: Paldalebril 100 mg/5 il est une suspansian orale cla couleur blanche, Il 56 présents en flacans da 200 ml.
Paldofebril 102 my/S ml suspenslon arale appartient au groupa der é antl i éroliens [ANS),

Go médicament est Indiqué dans la traitement <le:

- Douleur faible & modérde.

~Flire.

- Arthrite thumatokda juvdnila.

PREGAUTIONS EYEMPLOL: No pas prendee Pakdalsbril 100 /5 m| suapenaen orate:

-l cas d'allergho & Fbuproféng au & n'inporte lequel des exelpants da cette spéclallks

- e £2s da réaciions alleiglques du bype asthinalidue, rhinite ou urlicaire fors de la piise d'une aspiring ou ' aul Bl P Bl groups ces AINS

- ¢ cas d'uledre gastro-Intestinal ou d'hémotragie gastro-intestinale

- &1 cas de matadia inflamimatolre intestinate, tefla qua colita ulcéreuss ou inaladia da Crohn

- en cas d'insufiisance hépatique ou rénala grave

- n cas d'une altdration queloongue de la caagulation sanguine

- en casde g {valr section "G |

Prendre dos précautions spéclalea aves Paldotehril 100 mgyS ml suspension orale:

- o cas de maladle gastro-ntesiinale, telle qua uicére et maladle I gastie-Intestinale, En cas de trouble digestif el que douleur ou seignement, améfer le traltement
et consulter un médecin

- en Gas de maladie hipatique ou rénale

e i dhy

- &0 cea cfasthruo bronohlgue ou da meladie alerglqus quelcangue

o pas prendie oo mbch taver o bies produts confenznt da l'bap

Grassesss; Veulllaz consutier woire médecin oup len avant de prendre U

£ prisa dibuproféne rest p pendantla g tolal pendent ko trolsléme trimestre, cela pouvant &ire pour le fosius.

Alaltomank: Yeulllez consulier votie médesin ou pharmaclen avant de prendre un médicament.

Blon qus les quantiés d'ibupraféna qui passent dans e kit malemel sclont iés faibles, on secommands dane pas prendse dituprofine Along lerme pendant la périoda d'allattemend,

Condulla autemoblia et emplol do machines: Si vous avez s vertiges, des nausées, sl vous éprolivez des altérations d la visien ou d'autres dmes pendart Ja prise:
Ju médl I, dvitez de condulre et de manier hinas dangy tn gas de prise d'une s2ila dose de Paktolabril 106 pfB mi suspestslon orale ou pendant une
périoda courls, les { kol 1 S0t pas nécagsall

Prise d'autres Infostner volra ruédecin ou votra ph Jan an cas de prisa sécanta d telk ks, méme sans

e prenez pas F bl 100 mp/G ml I o aveo d'aulres analgési

sang préverir votre médeci
Les patients sous traitemant contini: avec d'auires médicaments (anticoagulants et antiagarégants plaguetialres, méthotréats, lihium, mitépristons, digoxine et glucosldes
dk il urét é bénécid, sulphing antidiabéfly , corticoik jovudine] dalvent conguiter un tédacin avant da

! P o P P

prendra ca médicament ou nimporta quel autre analgésique.
POSOLOGIE: Sulvez ces instructions & molfts qua votra édecin vous alt donnd des indicatians autres.
Vatre médeoln vous Indiquera la duréa du {raiternent avee Patdofebrll 100 mg/S ml suspenslon erale. Ma pas pee ls traitement p paur attelndra les
résultats escamptés. Ne pas prolanger Ia prise de Patdofebril 100 mg/§ mi suspenslon orala pendant uae pérlode supérietre & calle Inciquée par volre médech.
Paldotabiil 103 mg/5 ml suspensl la est una susp Jpour admi icn pas vole orala,
Polr un clsaga exact, les boftes ung sarligue pour s I e graduée da 5 ml, La seringue doit btra lavén et séehée apris chagua englol,
£ cas da senslhilitd particulibre de Mestomac, prendre le mécicament avec la repas.
Entants; la dose adminisirde de Pakiafelsril 1 mg/sml suspanstan oxale dépendde Tage et <u poids da Fentant, Chez ['snfant dé 6 mals 4 12 ans, la doso recomandée ast
ﬁéﬁu 3700 my'kg de poids, Rpariie an trols ou quake prses fvolr tebleau). Lkilenialla enika les doses dipendm de Mévlution des symptimas mais e devra jamals éire

jeur & 4 heures.

Age Falds corporel Foaologla
Enfants de 64 12 mols enviran 7,7 8 8kg 25 3 4.4 fols par jour 1504 200 mg d'ibuproiéne
Enfants da 14 3ans environ 104 16 ig 5wl & fois par jour (300 /g d'ibuproféne par fou]
e 44 6ans enylron 16420 kg 7.5 ml 3 fois par jour [450 my dibuprofén par jour)
le749ans erviron 21 429 kg 16 mi 3 fots par Jour (800 mg d'ibuprotérie par jour]
10412 2ns emmviron 30240 kg 15, ml 2 fois par jour 900 mg d'ibuproféne par jourt
Pour Io traitement da Varthrit e Juvérile, das doses supéiieures pouraient ire néoessalre, mals on Ja de e pas cépasser 40 mo/knfour dibupraféne,
L'ernplei dibug chez ['enfant da moins de 6 mals n'est pas 3
‘Adultes et enfarks do plus de 12 ans; o dosage recommands est de 201l 3 3 4 fols par jour (1200 4 1600 mg d¥buproféne par [our tant qus les sy persistent.
Parsones &gées: en génerdl, les modificallons da dosags ne sont pias nécessaires.
Patlents avee rénala ou lomédecin tiovra ajustar leg doses.

i yous astimez qua l'action de Paidslabil 100 1mg/S ml suspension orate est top faikle ou trop forle, veullez (e iuer & volze médetin ou pk I

MODE ’EMPLEH RECOMMANDE:

Paur audr Ie flacon, appuyer sur fe bouchan et tourner dans le sens habitue.

3

Adapter la seringue au trou préu dans la capsils du flacon.
Ratourner |8 flacon avec la seringue et asplrer | quantiia da liquide désiré.

SURDOSAQE: En cas da surdosage, consulter Imméciatement votre médscin ou phataclen, Les symplomas les plus fréqueats en cas e surdpsage sont: douleurs
dorminal i A mauy: da Yte, mouvsments lres des yeur, dorallles et manque de coordination des mouvements

musculaires. Mlus miament, on peut absarver des symptomes Eus ravas tels qua hémanhagle gastro-tntestinale, baksse de la tansion artdrielte, convulsions et raUbles

takes, E d'ouhll d'une pelse da F bril 100 mg/Biml lo: N pas prendre Una prise double pour compenser cells qul a &8 aubliéa,

EFFETS INDESIRABLES: Comme taus les médicamentz, Paldafbrll 100 mgf6 mi suspenslon oraie peut provoquer <es effats indésirables comme:

Qustro-Intaslinalse: Ticubles digestifs, dianhées, nausées et rarement ulcdre gastrique ou duodéaal

Peaws ot réactions allargloues: Erplion cutanée de différents types.

Systama narvaux caatral; Fadigus ou somnolerice, vertigs, mal au casur.

Bang: Trds rares: Prolongation du temps de salgnemant, diminuticn des globules blance et rouges,

Pl

lal dag extid dollquida danslesh les Janbes,
Rein: Altérations ow insiffisance rénale.
Ghez les patlents Insuffisants hépatioues, cardlaques ou réneux, ure particuliér sera ne i 1'admi ion d'AINS paut provodquer une altération de la
fonction rénals.
Sivous observez nimparte guella autre réacti déonils dans catte natlos, consultaz. iédecin ou pt it
CONSERVATION: Gardar hors de peitée et dala vua des enfants.
Pas da conditions spéclales de conservation.
¥ He pas ufillser F bl 106 mg#5 ml orale au del# da |a data e piremption Indiquéa su: la boits.
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PAIDOFEBRIL 100 mg/5 ml oral suspension
[buprofen

The active Ingredient [s Ibuprofen. Each & ml of oral sispension cortalng 100 mg of buprofen,
The cthar componients exclplants) are: glycerol, makitol syrup, microcrystelline celluloss, xanthana gurm, anhydrous cilile acid, sedlum ofivate, sodium benzoats {E211),
polysorhals 80, sodivm érine, orange essence and purified water.

Helder and responalble for the Laboratorio ALDO-UNION, S.L. Beronesa de Mald, 73 03950 Esplugues da Liotregal BARCELONA - SPAN

DESGRIPTION AND INDICATICNS; Paldalebrll 100 maf5 ml is a whita oral suspension, It is packaged in 200 m) bottss,

Faldotabrll 100 mg/5 ml oral suapenslon belongs to the group of medleaments named nen-steroldal antiinflammatery drugs (NSAID),
Thia edicament iz Indicatad for the reatment oft

= Mild or moderata pain.

- Fever.
- Juverile rheumatoid arthritis.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE: You should not take Paldafelri; 100 mg/6m arat susgension:

» i you are allergic ko Inuprofen or any of the exciplents of thia speciality,

* I you have suifered asthrmatic alerlc reactions, rhinlds or urlcarla when takdng aspirin or other medicaments belonglng to the gzoup of non-sternidal antinflammatory drugs,

* if you suffer from gastrolntestinal ulcer or ge h t

» If you suffer from any antinflammatory Inestinal dlseage, such as ulcerative colitls or Crohn's disease.

» I you suffer from grave hepatic or renal Insfficiancy,

+ |'You suffer from any blood coagulaion disorder.

* [Tyou ars pregna:ges saction *Pregnancy.

Taka speclal care willy Paidotebril 100 mgy5 ml aral suspanslon:

* It you hava sullerad from any gastrolntestingl diseass, stich 4 ulcer and gastrolntestinal Inflamimetory clsease, In the event of experlencing any digestive disordar such as
pain or bigeding, you should discontinue the 1reatment and censult your doctor.

+ |f you suffer from any hepatic or ranal cisease,

« |t you suffer from heart failure or hypertension.

+ If you suffer from bronchial asthma or any allergle disease.

Do not taka this crug with others also aontelning Ibuprofen.

Pragnancy: Gonsult your doctor or pharmaclst befora taking any medlelne.
tbupraten should not be usad during pregnancy, especially during the Enlre! frimeser, slnca it could be dangerous for the foetus.

Lactation; Consult your doctar o pharmaclst before teking any medicing,
Although Just itile- amotnis of Iuprofen are transterred to methers milk, Itis recommended not to take loeprofen fo 2 long parlod of time during lactation,

Dilving and operating machinary: If you exparience dizziness, wertigo, visual disturbances or olher symptoms while you ara taking fhis macicemant, you should not drive of
operata machinery. If you only take one dose of Paidalerd! 100 ma/B ml oral suspension ¢ fot a short paricd of time, It s not necessary to teke special precautions.

Usa of othar medicamanla; Inform your docler or pharmastst I you are taklng o have recentty telien any olher medioament, sven thoss obtainad without medlical prescription,
Do not take Paldafelrll 100 mg/B ml aral suspenston with other analgesics without consuking your doctar,

Patients under continuous treatment with other medicaments (antfopagulants and platelet anti-aggragating drugs, metholrexate, lithium, mifapristons, digodn and cardlac
glycosides, artitypertensive drugs and diuretics, phenytoln, oral ant drugs, corticolds, Adovueling) should consult their doctor before
taklng 1his or any cther anzlgesle.

ADMINISTRATION AND DOSAGE: Follow thess Instrustions uinkess you doator hae ghvem you dlfferent instruetions.

Remember to taka your medicine.

Yaur dootor shall Indicate you the duration of the treztment with Pakdofebrll 100 ma/5 mi oral suspension, Do not discontinue the treatment eatfiar since you wiuldn't oblain
the deslred ffects. In the samé wey do not use Paldofebril 100 mg/5 mi aral suspanslan for longer than what has been indioated by your dootar.

Pakdofetrll 100 mg?5 ml oral I & suspanslon for oral adm? i

For an exact dogage, the contalners contain a graduated 5 ml oral syinge. The syringe should be washad and diled aftar each use,

If your stomach I senalitive, take this mecicka with food,

Chikren; Tha administered dose of Paldaleby|l 100 mg/G ml eral suspenslon depends on fhe age and the welght of the efild, For chifdren aged 8 manths Lp ta 12 years. th
recommentled daily dose s 20 to 30 mgrkg of weight, diided Info thiee of four tioses e table). The interval between the doses depends on the svolution of th symptems,
but |1 stoold rever beinteror o 4 hotrs,

Body welghl Dosage
12 months. 7 - 8 kg approximately 2,5 ml 3 1 4 fimes a dlay (Corresponds to 160-200 mg of Ibuprafen/day)
3 yoars © to 16 kg approsmately 5 mi 3 Bnes a day (Goitesponds to 500 myg of Ibupralen/day)
Children aged 4 to 6 years 4 to 20 kg approximately 2,6l 3 times a clay Equlvalent to 450 my of Ibuprofervda
Children aged 7 to 8 years 1 to 29 kg approximately 10 mi 3 times a day (Equlvalent to 800 my of Inuprofen/d
Children aged 10 to 12 years 0 0 40 kg approximately 15 ml 3 times a day (Eaulvalent to B0 mg of Ibuprofen/day)

For tha frsztment of juvanila rhaumatold anhilfls greater doses might ba needed, allhough t1s not recommandled to surpass 40 ma of Ibupwofeni/day,
The use of [buprofen Is not recommended in ehildran younger than six months.
jidren older ; The recommended dose 15 20 ml 3 to 4 1imes a day lequivelen to 1200-1600 mg of thuprofen/day), whi'e the symptoms parsist,
Bderdy petfents: In general, no speclal modifications of the dosags ara required,
Palfents suffering from renal o hspathle insafficlancy: Thelr doctor should adjust the dosags,
ifyou think that the action of Paldalebrll 100 mg/S ml eral suspenslon Is too strong or too weak, rapor 1t to your doctor or pharmacist,

DIRECTIONS FOR THE CORRECT USE:

To open flask press an tap and lun it In the usual direclion.

|

Adapt syringa In flask capsule hote,
Put the flask and syringe backwards end suck the requested quantity,

CGYERDOSAGE; If you hve taken more Pildofebril 100 mg/Gm! oral suspenstan ihan you showld, consult your tioctar of phamecist immediately,

The most frequent symploms In ase of ag8 ae: paln, nausea, vomitting, drowsiness, headache, Inveluntary eye movements, buzzingin the ears and lack of
coordination in musciar Raraiy mode seti ¥ 1 &s gastroinestinal f hags, drop in blood presaure, saizures and resplralory dlstubances may oo,
IEyou forgot to take Paldofebril 100 mg/Gmi oral suapansfon: Do not take 4 doutfe dose-in order to compensals the forgotten dose.

POSSIBLE SIDE EFFECTS: Liks all madicaments, Paldotabil 100 rigY5 mi oral susgenslon may have adverse effects. The following adversa effects have been reported:
Gastrofrtestinai; Digestive discomlort, diarthoes, nausea ad fess frequent stomach or dundenal ulcers.

Sidn ard ailerghe reactions: Skin rash of different types,

Ceniral nervous system: Faligus or somnolance, dizzingss, vertigo.

Blood; Very rare: prolongation of the blzeing fims, f2il in the white cells count and fall in the red calls count,

Cardiovascular; Swelling of extremities or liquid accumutation In the amns o in the lsgs.

Kidnay: Renal disturbanca or renaf failure,

Ir: patients with hepatie, renal or cardiae Insuficiency a parttcular monitorization should b carried aut since the adminlstration of NSAIC can causs & rsnal function impaltinent,
Shotakd any other adversa reaction net deseribed In this patfent informaticn laaflet appear, eenstil your doctor of pharmacist,

STORAE: Keep PaTdotabrll 100 mey/B mi oral auspansion out of tha reach and sight of children,

It doas not nead special condfions of storage,

Shell life; D0 not use Paldafabri( 100 mg/5 ml oral suspension after the axpiry date shown on the container,

Laboraterio ALDO-LNION, 5.
Beronesa ds Maldé, 73
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