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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER
SIROFEN®
Ibuprofen 20 mg/1 ml
Oral suspension

Please read this leaflet carefully before taking this medication as it contains important information.

When taking this medication always comply with the instructions in this leaflet or with the doctor or pharmacist's recommendations.
Keep this leaflet; you may need to read it again.

Ask your pharmacistif you have further questions.

If you experience any side effects, even some not mentioned in this leaflet, consult your doctor

orpharmacist. See section 4 for the list of side effects.

Consult your doctor if your condition does notimprove or worsens; after 24 hours for children

aged 3to 6 months, after 3 days for children over 6 months and adolescents.

Whatis in this leaflet?

1.Whatis SIROFEN®20 mg/1 ml, oral suspension and when to use it?

2. What should | know before taking SIROFEN® 20 mg/1 ml, oral suspension in bottle?
3. How to take SIROFEN® 20 mg/1 ml, oral suspension in bottle?

4.Whatare the possible side effects?

5. How to store SIROFEN* 20 mg/1 ml, oral suspension in bottle?

6. Pack contentand other information.

1.WHAT IS SIROFEN® 20 MG/1 ML, ORAL SUSPENSION IN BOTTLE AND WHEN TO USE IT?

Pharmaco-therapeutic group—ATC code: NO2B

OTHERANALGESICSANDANTIPYRETICS

This medication contains ibuprofen. Itis indicated to treat fever and/or pains (such as headaches), flu, dental pain and body aches in
infants and children from 3 months to 12 years old (about 30 kg).

2.WHAT SHOULD | KNOW BEFORE TAKING SIROFEN® 20-MG/1 ML, ORAL SUSPENSION INBOTTLE?

Ifyou have been diagnosed with intolerance to certain sugars contact your doctor before taking this medication.

Never take SIROFEN":

+ Ifyouare allergic to ibuprofen or to any of the other ingredients in this medication, see section 6 for the list;

+ Ifyouare 5months pregnant or beyond (24 weeks gestation);

+ Ifyou have a history of allergy or asthma triggered by taking this medication or similar medication, including other nonsteroidal anti
inflammatory drugs, acetylsalicylic acid (aspirin);

Ifyou have a history of gastrointestinal bleeding or ulcers related to previous treatment with NSAIDs;

If you have evolving or recurring ulcer or bleeding from the stomach or bowel;

Ifyou have gastrointestinal bleeding, cerebral haemorrhage or other on-going haemorrhage;

Ifyou have a history of gastrointestinal ulcer or gastrointestinal bleeding;

Ifyou have severe liver disease;

Ifyou have severe kidney disease,

Ifyou have a serious heart disease,

If you have systemic lupus erythematosus.

IFINDOUBTASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.

Warnings and precautions

Take special care with SIROFEN®;

At high doses, over 1200 mg/day, this medication has anti-inflammatory properties. Therefore, it can cause the same discomforts,
sometimes reported as very serious, that have been observed with non-steroidal anti-inflammatory drugs. .

Medications such as SIROFEN® can increase the risk of heart attack (myocardial infarction) or stroke (cerebrovascular accident), the
higher the dose the higher the risk.

Do notexceed the doses recommended or the treatment duration.

If you have any heart problems, including heart failure, angina pectoris (chest pain) or if you have ever had a heart attack, a bypass,
peripheral artery disease (bad circulation caused by artery narrowing or obstruction), or any other type of cerebrovascular accident
(including a minor stroke or transientischemic attack “TIA"), or if you have risk factors for certain pathologies (i.e.: high blood pressure,
diabetes, high level of cholesterol, family history of heart disease or stroke), or if you smoke, please consult your doctor or pharmacist
before taking SIROFEN®.

Special warnings

If you are a woman, SIROFEN® 20mg/1ml, oral suspension in bottle can impair your fertility. Women who wish to conceive should not
use this medication. Please inform your doctor or pharmacist before taking SIROFEN® 20mg/1ml, oral suspension in bottle. Women
who have difficulties conceiving or are undergoing on-going tests on reproductive function should talk to their doctor or pharmacist
before taking SIROFEN® 20mg/1m|, oral suspension in bottle.

Use this medication with caution in elderly patients.

This medication should be administered carefully to elderly patients.

Elderly patients are more likely to experience side effects, especially gastro-intestinal haemorrhages, ulcers and perforations. Renal
and hepatic functions should be closely monitored. Dosage should be the lowest possible for the shortest treatment duration that will
allow symptom relief.

This medication is not recommended in patients with fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption syndrome or sucrase
fisomaltase (rare hereditary diseases) deficiency.

This medication contains glycerol and can cause headaches and digestive disorders (diarrhoea).

CONSULTYOURDOCTOR BEFORE USING THIS MEDICATION IN CASE OF:

History of asthma associated with chronic rhinitis, chronic sinusitis or polyps in the nose. Administration of this medication can lead to
an asthma attack, especially in people allergic to acetylsalicylic acid (aspirin) or a non-steroidal anti-inflammatory drugs (see section
"Never take SIROFEN®),

Coagulation disorder, or treatment by an anticoagulant. This medication can cause severe gastro-intestinal complications,
Digestive history (hiatal hernia, digestive haemorrhage, ulcer of the stomach or duodenum),

Heart, liver (liver cirrhosis) or kidney disease,

Chicken pox. This medication is not recommended in case of severe exceptional skin infections,

Concomitant use with other medications that increase the risk of peptic ulcer or haemorrhages, e.g.: oral corticoids,
antidepressants (namely SSRIs, i.e.: Selective Serotonin Reuptake Inhibitors), medications used to help prevent blood clots such
as aspirin or blood thinners (e.g.: warfarin). If this applies to you consult your doctor before taking SIROFEN®, (see “SIROFEN® with
other medications”),

Concomitant treatment with methotrexate at doses higher than 20 mg per week or pemetrexed (see “SIROFEN® with other
medications),

Treatment by non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs)

Dehydrated adolescents and children risk renal failure. Seek advice from your doctor before using SIROFEN® 20 mg/1 mlif the child
orteen has not been drinking fluid or has lost fluid due to continuous vomiting or diarrhoea.

DURING THE TREATMENT, IN CASE OF:

Visual disorder, CONTACTYOURDOCTOR,

Gastro-intestinal haemorrhage (spitting blood, or blood in the stools, presence of blood when vomiting, black stools) STOP THE
TREATMENT AND IMMEDIATELY CONTACT YOURDOCTOR OR THE CLOSEST ER SERVICE,

Occurrence of severe allergic reaction: redness of the skin, rash, STOP THE TREATMENT AND IMMEDIATELY CONTACT YOUR
DOCTOR OR THE CLOSESTER SERVICE

Appearance of cutaneous or mucous signs that resemble a burn (redness with bubbles or blisters, ulcerations), STOP THE
TREATMENTAND IMMEDIATELY CONTACT YOUR DOCTOR OR THE CLOSEST ER SERVICE,

Symptoms that resemble those of an allergy to this drug, including an asthma attack or abrupt swelling of the face and neck (see
section "What are the potential side effects?"), STOP THE TREATMENT AND IMMEDIATELY CONTACT YOUR DOCTOR ORTHE
CLOSESTERSERVICE,

This medication contains a non-steroidal anti-inflammatory: ibuprofen.

Do not take other non-steroidal anti-inflammatory drugs whilst using this medication (including COX-2 inhibitors) and/or acetylsalicylic
acid (aspirin). Please read the user leaflets of any other medications that you may take to ensure none are non-steroidal anti-
inflammatory drugs and/or they contain acetylsalicylic acid (aspirin).

Talk to your doctor or pharmacist before taking SIROFEN® 20 mg/1 ml, oral suspension in bottle.

SIROFEN® 20 mg/1 ml, oral suspension in bottle and other medications

Inform your doctor or pharmacistif you take, or have recently taken any other medication.

Always inform your doctor, dentist or pharmacistif you have taken any of the medication listed below in addition to SIROFEN®:

+ Aspirin (acetylsalicylic acid), the effect of which can be decreased by ibuprofen, or other non-steroidal anti-inflammatory drugs

+ Corticosteroids

+ Blood thinners, e.g.: anticoagulants / antiplatelet agents such as aspirin (acetylsalicylic acid), warfarin ticlopidine, injectable
heparin,

Lithium

Methotrexate

Medications that lower blood pressure (angiotensin converting enzyme inhibitors such as captopril, diuretics, beta-blockers such as
medications with atenolol, and angiotensin Il antagonists such as losartan)

Certain antidepressants (selective serotonin reuptake inhibitors (increased risk of gastrointestinal bleeding)

pemetrexed

Ciclosporine, tacrolimus.

Tenofovir disoproxil

SIROFEN® 20 mg/1 ml, oral suspension in bottle with drinks, foods and alcohol

Non-applicable.

Pregnancy and breastfeeding

If you are pregnant or breastfeeding, if you suspect a pregnancy or plan to become pregnant, please consult your doctor before taking
this medication.

This medication is for infants and children. However, should a woman who may be pregnant exceptionally have to use it, please note
the points below:

Pregnancy

During the first pregnancy trimester (12 weeks of amenorrhea, i.e.: 12 weeks after the first day of your last period): your doctor may
prescribe this medication if necessary.

From 2.5 to 5 months (completed) (12 to 24 weeks of amenorrhea), this medication can only be used following your doctor’s advice
and briefly. Extended use is not recommended.

After 5 completed months (after 24 weeks of amenorrhea), you MUST NOT take this medication; its effect on your child may be very
serious especially regarding cardio-pulmonary and renal functions, even with a single dose.

If you are more than 5 months pregnant and you have taken this medication inform your obstetrician so adapted monitoring may be
implemented.

Breastfeeding

This medication is secreted in breast milk. As a safety precaution itis best not to use it whilst breastfeeding.
Driving and using machines

Insome rare cases, this medication may cause dizziness and visual impairment.

3.HOW TO TAKE SIROFEN°20-MG/1 ML, ORAL SUSPENSION INBOTTLE?

Always comply with the doctor’s prescription or pharmacist's advice. Ifin doubt, ask your doctor or pharmacist.

Using the lowest possible dose for the shortest duration necessary to relieve symptoms may minimize the occurrence of side effects.
Forinfants and children, from 3 months to 12 years old (i.e.: approximately 30 kg).

The usual dosage s 20 to 30 mg/kg/day in 3 to 4 doses without exceeding 30 mgrkg/day.

The medication s administered orally with the syringe (graduated in kg) that delivers a dose of 7 mg/kg.

The dose to administer is obtained by filling the syringe with the suspension, to do so pull the plunger of the syringe until the graduation
corresponding to the child’s weight.

Foreachdose:

+ Upto 30kg: fill the syringe until the graduation corresponding to the child’s weight.

+ Over30kg: there are pharmaceutical forms that are better adapted.

When taking this medication always comply with the instructions in this leaflet or with the doctor or pharmacist's recommendations. Ifin
doubt ask your doctor or pharmacist.

Administration

Oralroute. Shake well. Have the child drink water after absorption of the solution.

Frequency of treatment

Systematic doses prevent pain or fever oscillations. Allow atleast 6 hours between each dose.

Treatment duration

In children aged 3 to 6 months: if this medication is needed for more than 24 hours, or the symptoms worsen, consult your doctor.

In children over 6 months and adolescents: if this medication is needed for more than 3 days, or if the symptoms worsen, consult your
doctor.

Should you think that the effect of SIROFEN®is too strong or too weak, contact your doctor or pharmacist.

Ifyou have taken more SIROFEN® than you should have

If you have taken more SIROFEN than you should have, orif children have accidentally taken this medication, always contacta doctor
orthe nearest hospital for information on the risk and advice on the measures to take.

Symptoms in case of overdose include: nausea, abdominal pain, vomiting (with traces of blood), headache, ringing in the ears,
confusion and unstable eye movements. At high doses, the following symptoms have been reported: drowsiness, chest pain,
palpitations, unconsciousness, seizures (mainly in children), weakness and dizziness, blood in the urine, feeling cold and breathing
problems.

Ifyou have forgotten to take SIROFEN®

Do notgive a double dose to compensate for the forgotten one.

Ifyou stop taking SIROFEN®

Non-applicable.

Ifyou have further questions regarding the use of this medication please contact your doctor or pharmacist.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Like all medications, SIROFEN® can cause side effects, although not everybody gets them.

This type of medication can increase the risk of heart attack (myocardial infarction), angina pectoris (chest pain) or stroke.

The following allergic reactions may occur:

+ Cutaneous: rash on the skin (rash, "maculopapular rash", "erythema multiforme", "purpura"), itching ("pruritus"), oedema, hives,
worsening of chronic hives, oedema of the face.

+ Respiratory: asthma attack type, respiratory discomfort ("bronchospasm"), wheezing or difficulty breathing ("dyspnoea”),

+ Generalised: abrupt swelling of the face and neck with difficulty breathing (angioedemay), anaphylactic reaction, hypersensitivity.

Asevere skin reaction called hypersensitivity syndrome (DRESS syndrome) can occur. The symptoms of hypersensitivity are: rash,

fever, swollen lymph nodes and increased eosinophil (a type of white blood cell).

Rare cases of bleeding, gastrointestinal perforation or digestive ulcer may occur (abdominal pain, upper abdominal pain, spitting blood

("hematemesis") or presence of blood in the stool, black stool ("melena"”), exacerbation of bowel inflammation ("colitis") or Crohn's

disease (see section "Take special care with SIROFEN™). The higher the dosage the more frequent are these effects.

Some cases of headaches accompanied by nausea, vomiting and stiffness of the neck have been observed: symptoms of meningitis.

Very exceptionally, bullous skin or mucosal manifestations may occur (burning sensation accompanied by redness with bubbles,

blisters, ulcerations ("Lyell Syndrome" and "Stevens-Johnson Syndrome").

Exceptionally, severe skin infections may occur in the event of chicken pox.

Immediately stop the treatment and inform your doctor.

During the treatment, there may be occurrences of:

+ Digestive disorders: upset stomach, vomiting, nausea, diarrhoea, constipation, flatulence, difficult digestion ("dyspepsia”),
abdominal distension, gastritis,

+ Exceptionally dizziness, light-headedness, headache, rare eye disorders, significant decrease in urine, abnormal blood in the urine

("haematuria") and protein in the urine ("proteinuria”), kidney failure and others kidney diseases ("interstitial nephritis", "nephrotic

syndrome", "papillary necrosis").
Inall these cases, inform your doctor.
Exceptionally, some changes, which can be serious, in the liver function tests or blood count (abnormal drop in blood cell levels) have
been observed: white blood cells ("agranulocytosis", "leukopenia”) or red blood cells ("anaemia”, "aplastic anaemia", "Haemolytic
anaemia", decreased haematocritand haemoglobin) or platelets ("thrombocytopenia”).
Other very rare side effects:
Nervousness, buzzing ears,
Mouth ulcers,
Abnormally high blood pressure ("hypertension"”)
Heartfailure
Liver problems, the symptoms may include yellowing of the skin and whites of the eyes ("jaundice"), hepatitis,
Peripheral oedema, swelling.
Declaration of side effects
If you experience any side effects, even some not mentioned in this leaflet, inform your doctor, pharmacist or nurse. By declaring the

side effects you help provide more information on the safety of this medication.

5.HOW TO STORE SIROFEN®20 MG/1 ML, ORAL SUSPENSION INBOTTLE?

Store below 30°C, protect from light.

Keep out of the reach and sight of children.

Do notuse this medication after the expiry date on the package. The expiry date refers to the last date of the month.

Once the bottle is open do not keep for more than 6 months.

Do not use this medication if you notice any visible signs of deterioration.

Do notdispose of in the sewer or with household wastes. Ask your pharmacist how to dispose of unused medications. These measures
allow protecting the environment.

6.PACK CONTENT AND OTHER INFORMATION
What SIROFEN® contents

Each ml of suspension contains:

Ibuprofen 20mg

Excipients q.s.

Excipients: Sucrose, methylparaben, propylparaben, sodium benzoate, xanthan gum, polysorbate-80, aspartame, propylene glycol,
glycerine, aerosil, sodium citrate, 70% sorbitol solution, citric acid monohydrate, colour ponceu 4R, gum guar, strawberry flavour,
purified water.

What is SIROFEN® 20 mg/1 ml, oral suspension in bottle, pack content and outer packaging
This medicine is in the form of an oral suspension. Bottle of 150 ml.

This leaflet was last updated in 12/2018.

If you have any questions about this product or would like to report an adverse reaction contact us by phone : + 225212552 38.

MAHolder & operator: IMEX PHARMA
Rose Belle Building, Unit 3, Rose Belle Business Park, Mauritius.

Manufactured by: Dortmund Laboratories Pvt. Ltd.
Dombivli-421201, INDIA.

13007732

NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR
SIROFEN®
Ibuprofene 20 mg/1ml
Suspension buvable en flacon

Lire I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes:

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette notice ou par votre
médecin ou votre pharmacien.

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effetindésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien : - apres
24heures chez I'enfant &gé de 3 mois a 6 mois, - apres 3 jours chez 'enfant agé de plus de 6 mois et chez 'adolescent.

Que contient cette notice ?

1.Qu'est-ce que SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon, et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon ?
3.Comment prendre SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE SIROFEN®20 MG/1 ML, SUSPENSION BUVABLE EN FLACON ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique - code ATC : NO2B

AUTRESANALGESIQUES ETANTIPYRETIQUES

Ce médicament contient de I'ibuproféne. Il est indiqué, chez le nourrisson et I'enfant de 3 mois & 12 ans (soit environ 30 kg), dans le
traitement de lafievre et/ou des douleurs telles que maux de téte, états grippaux, douleurs dentaires, courbatures.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE SIROFEN® 20 MG/1 ML, SUSPENSION
BUVABLE EN FLACON?

Sivotre médecin vous ainformé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament

Ne prenezjamais SIROFEN®:

si l;/r;us é6tes allergique a l'ibuproféne ou a l'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6.

au-dela de 5 mois de grossesse révolus (24 semaines d'aménorrhée),

si vous avez des antécédents d'allergie ou d'asthme déclenchés par la prise de ce médicament ou d'un médicament apparenté,
notamment autres anti-inflammatoires non stéroidiens, acide acétylsalicylique (aspirine),

sivous avez des antécédents de saignements gastro-intestinaux ou d'ulcéres liés a des traitements antérieurs par AINS,

sivous avez un ulcére ou saignement de I'estomac ou de l'intestin en évolution ou récidivant,

si vous avez une hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébrale ou autre hémorragie en cours,

sivous avez des antécédents d'ulcere gastro-intestinal ou d’hémorragie gastro-intestinale,

si vous avez une maladie grave du foie,

si vous avez une maladie grave desreins,

sivous avez une maladie grave du cceur,

sivous avez un lupus érythémateux disséminé,

EN CAS DE DOUTE, ILEST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Averti ts et pré

Prendre des précautions particuliéres avec SIROFEN®:

A forte dose, supérieure & 1200 mgfjour, ce médicament posséde des propriétés anti-inflammatoires et peut provoquer des
inconvénients parfois graves qui sont ceux observés avec les médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens.

Les médicaments tels que SIROFEN® pourraient augmenter le risque de crise cardiaque ("infarctus du myocarde”) ou d'accident
vasculaire cérébral. Le risque est d'autant plus important que les doses utilisées sont élevées.

Ne pas dépasser les doses recommandées nila durée de traitement.

Si vous avez des problémes cardiaques incluant une insuffisance cardiaque, de I'angine de poitrine (douleur a la poitrine) ou si vous
avez eu une attaque cardiaque, un pontage, une artériopathie des membres inférieurs (mauvaise circulation due a un rétrécissement
ou une obstruction des artéres), ou tout type d'accident vasculaire cérébral (incluant un AVC mineur ou attaque ischémique transitoire
«AlT ») ou si vous avez des facteurs de risque pour ce type de pathologie (par exemple en cas de pression artérielle élevée, de
diabéte, de taux de cholestérol élevé, d'antécédent familial de maladie cardiaque ou AVC ou si vous fumez), veuillez en parler avec
votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre SIROFEN®.

Mises en garde spéciales

Si vous étes une femme, SIROFEN 20mg/1ml, suspension buvable en flacon peut altérer votre fertilité. Son utilisation n'est pas
recommandée chez les femmes qui souhaitent concevoir un enfant. Chez les femmes qui présentent des difficultés pour procréer ou
chez lesquelles des examens sur la fonction de reproduction sont en cours, veuillez en parler a votre médecin ou votre pharmacien
avantde prendre SIROFEN® 20mg/1ml, suspension buvable en flacon.

En cas d'administration chez le sujet 4gé, ce médicament est a utiliser avec prudence.

Les sujets agés présentent un risque plus élevé d'effets indésirables, en particulier pour les hémorragies gastro-intestinales, ulcéres
et perforations. Les fonctions rénales, hépatiques et cardiaques doivent étre étroitement surveillées. La posologie doit étre la plus
faible possible pendant la durée la plus courte nécessaire au soulagement des symptomes.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose, un syndrome de
malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares).

Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des maux de téte et des troubles digestifs (diarrhée).

AVANT D'UTILISER CE MEDICAMENT, CONSULTEZ VOTRE MEDECIN EN CAS:

d'antécédent d'asthme associé a une rhinite chronique, une sinusite chronique ou des polypes dans le nez. L'administration de
cette spécialité peut entrainer une crise d'asthme, notamment chez certains sujets allergiques a I'acide acétylsalicylique (aspirine)
ou & un anti inflammatoire non stéroidien (voir rubrique "Ne prenezjamais SIROFEN® dans les cas suivants"),

de troubles de la coagulation, de prise d'un traitement anticoagulant. Ce médicament peut entrainer des manifestations gastro
intestinales graves,

d'antécédents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcere de I'estomac ou du duodénum),

de maladie du cceur, du foie (notamment cirrhose du foie) ou durein,

de varicelle. Ce médicament est déconseillé en raison d'exceptionnelles infections graves de la peau,

de traitement concomitant avec d'autres médicaments qui augmentent le risque d'ulcére gastroduodénal ou hémorragie, par
exemple des corticoides oraux, des antidépresseurs (ceux de type ISRS, c'est-a-dire Inhibiteurs Sélectifs de la Recapture de la
Sérotonine), des médicaments prévenant la formation de caillots sanguins tels que I'aspirine ou les anticoagulants tels que la
warfarine. Si vous étes dans un de ces cas, consultez votre médecin avant de prendre SIROFEN® (voir rubrique "Prise ou utilisation
d'autres médicaments"),

de traitement concomitant avec du méthotrexate & des doses supérieures & 20 mg par semaine ou avec du pemetrexed (voir
rubrique "Prise ou utilisation d'autres médicaments").

De prise d'un traitement anti-inflammatoire non stéroidien (AINS)

Les enfants et adolescents déshydratés ont un risque d'insuffisance rénale. Demandez l'avis de votre médecin avant d'utiliser
SIROFEN® 20 mg/1 ml sil'enfant ou I'adolescent n’a pas bu de liquide ou a perdu du liquide suite & des vomissements continus oua
une diarrhée.

AU COURS DU TRAITEMENT, EN CAS:

detroubles de lavue, PREVENEZ VOTRE MEDECIN,

d'hémorragie gastro-intestinale (rejet de sang par la bouche ou dans les selles, ou présence de sang dans les
vomissements, présence de sang dans les selles ou coloration des selles en noir), ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ
IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE,

d'apparition d'une réaction allergique sévére : rougeur de la peau, rash, ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ
IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE,

d'apparitions de signes cutanés ou muqueux qui ressemblent a une bralure (rougeur avec bulles ou cloques,
uIcéraGtigr’I‘s():,EARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL
D'UR g

de signes évocateurs d'allergie a ce médicament, notamment une crise d'asthme ou brusque gonflement du visage et du cou (voir
rubrique «Quels sont les effets indésirables éventuels?»), ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN
MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE.

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroidien: I'ibuproféne.

Vous ne devez pas prendre en méme temps que ce médicament d'autres médicaments contenant des anti-inflammatoires non
stéroidiens (y compris les inhibiteurs sélectifs de la cyclooxygénase 2) et/ou de I'acide acétylsalicylique (aspirine). Lisez attentivement
les notices des autres médicaments que vous prenez afin de vous assurer de I'absence d'anti-inflammatoires non stéroidiens et/ou de
I'acide acétylsalicylique (aspirine).

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon

Autres médicaments et SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Toujours informer votre médecin, dentiste ou pharmacien, si vous prenez un des médicaments suivants en plus de SIROFEN®:
aspirine (acide acétylsalicylique) (dont I'effet peut étre diminué par I'buproféne) ou d'autres anti-inflammatoires non stéroidiens
corticostéroides

médicaments anticoagulants (tels que anticoagulants/antiagrégants plaquettaires comme I'aspirine (acide acétylsalicylique), la
warfarine, la ticlopidine, 'héparine injectable.

lithium

méthotrexate

Médicaments qui réduisent la pression artérielle (inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine tel que le captopri,
diurétiques, béta bloquants tels que les médicaments contenant de I'aténolol et antagonistes de 'angiotensine Il tel que le losartan)
certains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (augmentation du risque d’hémorragie digestive))
pemetrexed

ciclosporine, tacrolimus.

Tenofovir disoproxil

SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon avec des aliments, boissons et de I'alcool

Sans objet.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil & votre
médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Ce médicament est destiné au nourrisson et a I'enfant. Cependant, en cas d'utilisation dans des circonstances exceptionnelles par
une femme susceptible d'étre enceinte, il faut rappeler les points suivants:

Grossesse

Au cours du premier trimestre de grossesse (12 semaines d'aménorrhée soit 12 semaines aprés le 1er jour de vos dernieres régles),
votre médecin peut étre amené, si nécessaire, a vous prescrire ce médicament.

De 2,5 & 5 mois de grossesse révolus (12 a 24 semaines d'aménorrhée), ce médicament ne sera utilisé que sur les conseils de votre
médecin eten prise bréve. L'utilisation prolongée de ce médicament est fortement déconseillée.

Au-dela de 5 mois de grossesse révolus (au-dela de 24 semaines d'aménorrhée), vous ne devez EN AUCUN CAS prendre ce
médicament, car ses effets sur votre enfant peuvent avoir des conséquences graves notamment sur un plan cardio-pulmonaire et
rénal, et celaméme avec une seule prise.




Sivous avez pris ce médicament alors que vous étiez enceinte de plus de cing mois révolus, veuillez en parler a votre gynécologue
obstétricien afin qu'une surveillance adaptée vous soit proposée.

Allaitement

Ce médicament passe dans le lait maternel. Par mesure de précaution, il convient d'éviter de I'utiliser pendant I'allaitement

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges et des troubles de la vue

3.COMMENT PRENDRE SIROFEN° 20 MG/1 ML, SUSPENSION BUVABLE EN FLACON?

Veillez a toujours 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

Réservé au nourrisson et a I'enfant, de 3 mois & 12ans (soit environ 30kg).

La posologie usuelle estde 20 a 30 mg/kg/jour en 3 a4 prises sans dépasser 30 mg/kg/jour.

Le médicament s'administre au moyen de la seringue pour administration orale (graduée en kg) qui délivre une dose de 7 mg/kg par
prise.

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

Pour chaque prise:

+ jusqu'a 30 kg: remplir la seringue jusqu'a la graduation indiquant le poids de I'enfant.

+ au-delade 30 kg: il existe des formes pharmaceutiques plus adaptées.

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez aupres de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Mode d’administration

Voie orale. Bien agiter le flacon avant I'emploi. Faire boire de 'eau aprés absorption de la solution.

Fréquence d'administration

Les prises systématiques permettent d'éviter les oscillations de douleur ou de fievre. Elles doivent étre espacées d'au moins 6 heures.
Durée du traitement

Chez I'enfant agé de 3 mois a 6 mois, si ce médicament est nécessaire plus de 24 heures, ou si les symptomes s'aggravent, il est
conseillé de consulter votre médecin.

Chez I'enfant agé de plus de 6 mois et chez I'adolescent, si ce médicament est nécessaire plus de 3 jours, ou si les symptomes
s'aggravent, il est conseillé de consulter votre médecin.

Sivous avez limpression que I'effet de SIROFEN®, esttrop fort ou trop faible: consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Sivous avez pris plus de SIROFEN’ que vous n’auriez dii

Si vous avez pris plus de SIROFEN® que vous n'auriez d, ou si des enfants ont pris le médicament accidentellement, contactez
toujours un médecin ou 'hopital le plus proche afin d'obtenir un avis surle risque et des conseils surles mesures a prendre.

Les symptémes peuventinclure nausées, douleurs abdominales, vomissements (pouvant contenir des traces de sang), maux de téte,
bourdonnements dans les oreilles, confusion et de mouvements oculaires instables. A fortes doses, les symptdmes suivants ont été
signalés : somnolence, douleur thoracique, palpitations, perte de conscience, convulsions (principalement chez les enfants),
faiblesse et étourdissements, sang dans les urines, sensation de froid corporel et problemes respiratoires.

Sivous oubliez de prendre SIROFEN®

Ne donnez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de donner

Sivous arrétez de prendre SIROFEN®

Sans objet.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin ou a votre
pharmacien.

4.QUELS SONTLES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement

cheztoutle monde.

Les médicaments tels que SIROFEN® pourraient augmenter le risque de crise cardiaque (infarctus du myocarde), d'angine de poitrine

oud'accident vasculaire cérébral.

Peuventsurvenir des réactions allergiques:

+ cutanées: éruption sur la peau (rash, « rash maculo-papulaire », « érytheme polymorphe », « purpura »), démangeaisons
(« prurit »), cedéme, urticaire, aggravation d'urticaire chronique, cedéme de la face

« respiratoires, de type crise d'asthme, géne respiratoire (« bronchospasme »), respiration sifflante ou difficile (« dyspnée »)

+ généralisées: brusque gonflement du visage et du cou avec géne respiratoire (cedéme de Quincke), réaction anaphylactique,
réaction d’hypersensibilité.

Une réaction cutanée sévére appelée syndrome d'hypersensibilité (en anglais : DRESS syndrome) peut survenir. Les symptomes

d'hypersensibilité sont : éruption cutanée, fiévre, gonflement des ganglions lymphatiques et augmentation des éosinophiles (un type

deglobulesblancs).

Dans certains cas rares, il est possible que survienne une hémorragie, une perforation digestive ou un ulcére digestif (douleur

abdominale, douleur abdominale haute, rejet de sang parla bouche (« hématémese ») ou dans les selles, coloration des selles en noir

(«melaena »), exacerbation d'une inflammation de I'intestin (« colite ») ou d'une maladie de Crohn, une hémorragie gastro-intestinale,

(voir rubrique "Prendre des précautions particuliéres avec SIROFEN®"). Ceux-ci sont d'autant plus fréquents que la posologie utilisée

estélevée.

Il peut exceptionnellement étre observé des maux de téte accompagnés de nausées, de vomissements et de raideur de la nuque :

symptomes de laméningite.

Trés exceptionnellement peuvent survenir des manifestations bulleuses de la peau ou des muqueuses (sensation de bralure

accompagnée de rougeur avec bulles, cloques, ulcérations (« Syndrome de Lyell » et « Syndrome de Stevens-Johnson »)).

Exceptionnellement, des infections graves de la peau ont été observées en cas de varicelle.

Dans tous ces cas, il fautimmédi arréterletr t et avertir votre médecin.

Au cours du traitement, il est possible que surviennent:

+ des troubles digestifs: maux d'estomac, vomissements, nausées, diarrhée, constipation,flatulence, digestion difficile
(«dyspepsie »), distension abdominale, gastrite,

+ exceptionnellement, vertiges, sensations vertigineuses, maux de téte, rares troubles de la vue, diminution importante des urines,
présence anormale de sang dans les urines (« hématurie ») et de protéines dans les urines (« protéinurie ») insuffisance rénale, et
autres maladies du rein (« néphrite interstitielle », « syndrome néphrotique », « nécrose papillaire »).

Dans tous ces cas, il faut en avertir votre médecin.

Exceptionnellement, ont été observées des modifications du bilan hépatique ou de la formule sanguine (baisse anormale du taux des

cellules sanguines : des globules blancs (« agranulocytose », « leucopénie ») ou des globules rouges (« anémie », « anémie aplasique

», « anémie hémolytique », diminution de 'hématocrite et de 'hémoglobine) ou des plaquettes (« thrombocytopénie »)) pouvant étre

graves.

Autres effets indésirables trésrares :

nervosité, bourdonnementd'oreilles,

ulcéres buccaux,

pression artérielle anormalement élevée (« hypertension »),

insuffisance cardiaque,

problémes hépatiques: les symptdmes peuventinclure le jaunissement de la peau et du blanc des yeux (« ictére »), hépatite,

cedéme périphérique, gonflement.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet

indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage

d'informations sur la sécurité du médicament.

5.COMMENT CONSERVER SIROFEN° 20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon ?

Conserveren dessous de 30°C, & l'abride la lumiére.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur le flacon La date de péremption fait référence au dernier jour
de ce mois.

Aprés ouverture du flacon, ne pas conserver le flacon plus de 6 mois.

N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez des signes visibles de détérioration.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien d'éliminer les
médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger 'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ETAUTRES INFORMATIONS

Ce que contient SIROFEN®

Chaque ml de suspension contient:

Ibuproféne 20mg

Excipients g.s.p.

Excipients : Saccharose, méthylparaben, propylparaben, benzoate de sodium, gomme xanthane, polysorbate-80, aspartame,
propyléne glycol, glycérine, aérosil, citrate de sodium, solution de sorbitol 70%, acide citrique monohydraté, couleur ponceu 4R,
gomme de guar, arome fraise, eau purifiée.

Qu'est-ce que SIROFEN®20 mg/1 ml, suspension buvable en flacon et contenu de 'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de suspension buvable. Flacon de 150 ml.

Cette notice a été mise & jouren 12/2018.

Si vous avez des questions sur ce produit ou si vous souhaitez signaler un effet indésirable contactez-nous par téléphone :
+22521255238.

Titulaire etexploitantde 'AMM: IMEX PHARMA
Rose Belle Building, Unit 3, Rose Belle Business Park, Mauritius.

Fabriqué par: Dortmund Laboratories Pvt. Ltd.
Dombivli-421201, INDIA.

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
SIROFEN®
Ibuprofeno 20 mg/1ml
Suspensao oral em frasco

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém informagao importante para
si:

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagbes do seu farmacéutico ou
enfermeiro.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

Consulte o seu médico se ndo sentir qualquer melhoria ou se piorar: apés 24 horas em criangas dos 3 meses aos
6 meses, ou apos 3 dias em criangas com mais de 6 meses de idade meses e em adolescentes.

0 que contém este folheto:

1.0que é SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspensao oral em frasco e para que é utilizado?

2.0 que precisa de saber antes de tomar SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspenséo oral em frasco?
3.Como tomar SIROFEN®20 mg/1 ml, suspens&o oral em frasco?

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspenséo oral em frasco?

6. Contetido daembalagem e outras informagdes

1.0 QUE E SIROFEN®20 MG/1 ML, SUSPENSAO ORAL EM FRASCO E PARA QUE E UTILIZADO?

Classe farmacoterapéutica—codigoATC: N02B.

OUTROSANALGESICOS EANTIPIRETICOS

Este medicamento contém ibuprofeno. Esta indicado, em lactentes e criancas dos 3 meses aos 12 anos (ou seja, cerca de 30 kg), no
tratamento de febre e/ou dores, como dor de cabega, sintomas gripais, dor de dentes, dores no corpo.

2.0 QUE PRECISA DE SABERANTES DE TOMAR SIROFEN® 20 MG/1 ML, SUSPENSAQ ORAL EM FRASCO?

Se o seumédico lhe disser que tem intolerancia a certos aglcares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Néo tome SIROFEN":

Se tem hipersensibilidade (alergia) ao ibuprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento, indicado na secgéo 6;

Se estano terceiro trimestre de gravidez (ou ao fim de 5 meses);

Se tem historial de alergia ou asma desencadeada por tomar este medicamento ou um medicamento relacionado, incluindo
outros anti-inflamatérios néo esterdides, &cido acetilsalicilico (aspirina);

Se tem historial de hemorragia gastrointestinal ou de Ulceras, relacionada com terapéutica anterior com INEs;

Se tem uma Ulcera ou hemorragia no estémago ou intestino que esta a evoluir ou é recorrente;

Se tem hemorragia gastrointestinal, hemorragia cerebral ou outra hemorragia continua;

Se tem uma Ulcera gastrointestinal ou hemorragia gastrointestinal;

Se teminsuficiéncia hepatica grave;

Se teminsuficiéncia renal grave;

Seteminsuficiéncia cardiaca grave;

Se tem lUpus eritematoso sistémico.

EM CASO DE DUVIDAS, E ESSENCIAL PEDIR O CONSELHO DO SEUMEDICO OU FARMACEUTICO.

Adverténcias e precaugoes

Tome especial cuidado com SIROFEN:

Com uma dose elevada, superior a 1200 mg/dia, este medicamento tem propriedades anti-inflamatérias e pode causar alguns
inconvenientes graves que séo observados com medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteréides.

0Os medicamentos, como SIROFEN®, podem aumentar o risco de ataque cardiaco ("enfarte do miocardio") ou AVC, particularmente
comdoses altas. Ndo exceda a dose ou a duragéo recomendada para o tratamento.

Deve falar com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar SIROFEN®, se tem problemas cardiacos, incluindo insuficiéncia
cardiaca, angina de peito (dor no peito) ou se ja teve um ataque cardiaco, cirurgia de bypass, doenga arterial periférica (ma circulagéo
devido ao estreitamento ou obstrugdo das artérias), ou qualquer tipo de acidente vascular cerebral (incluindo mini-AVC ou acidente
isquémico transitorio "AlT") ou se tem fatores de risco para este tipo de patologia (por exemplo, em caso de pressao arterial elevada,
diabetes, colesterol elevado, antecedentes familiares de doenga cardiaca ouAVC, ou se fumar).

Adverténcias especiais

SIROFEN® 20mg/1ml, suspenséo oral em frasco pode reduzir a fertilidade nas mulheres. N&o é recomendada a sua utilizag&o em
mulheres que querem engravidar. Se ¢ uma mulher com dificuldades reprodutivas ou esta a realizar testes de fungao reprodutiva, fale
com o seumédico ou farmacéutico antes de tomar SIROFEN® 20mg/1ml, suspenséo oral em frasco.

Este medicamento deve ser utilizado com precaugao emidosos.

Os idosos apresentam maior frequéncia de reagées adversas, especialmente de hemorragias gastrointestinais, Ulceras e
perfuragdes. A funcao renal, hepética e cardiaca deve ser monitorizada periodicamente. A dose deve ser téo baixa quanto possivel
durante 0 menor tempo necessario para aliviar os sintomas.

O uso deste medicamento ndo é recomendado em pacientes com intolerancia a frutose, sindrome de ma absorgao de glicose-
galactose ou deficiéncia de sacarose-isomaltase (doengas hereditérias raras).

Este medicamento contém glicerol e pode causar dores de cabeca e disturbios digestivos (diarreia).

CONSULTE O SEUMEDICOANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO, EM CASO DE:

antecedentes de asma associada a rinite cronica, sinusite crénica ou pélipos no nariz. A administragdo deste
medicamento pode desencadear um ataque de asma, especialmente em certos individuos alérgicos ao &cido
acetilsalicilico (aspirina) ou um AINE (ver "N&o tome SIROFEN™),

disturbios hemorragicos, fazendo terapéutica anticoagulante. Este medicamento pode causar problemas
gastrointestinais graves;

antecedentes de problemas digestivos (hérnia de hiato, hemorragia gastrointestinal, tlcera do estdmago ou
duodeno);

doenga cardiaca, hepatica (incluindo cirrose hepética) ou renal;

varicela. Este medicamento ndo é recomendado devido ainfegdes cutaneas graves;

tratamento concomitante com outros medicamentos que aumentam o risco de Ulcera péptida ou de hemorragia, por exemplo,
corticosteroides orais, antidepressivos (tipo os ISRS, isto €, os inibidores seletivos da recaptagéo de serotonina) medicamentos
que impedem a formag&o de codgulos sanguineos, como a aspirina ou anticoagulantes, como a varfarina. Se se encontrar em
algum destes casos, consulte o seu médico antes de tomar SIROFEN® (ver "Outros medicamentos e SIROFEN® 20 mg/1 ml,
suspenséo oral em frasco");

tratamento concomitante com metotrexato em doses superiores a 20 mg por semana ou com pemetrexedo

(ver "Outros medicamentos e SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspenséo oral em frasco");

administragdo de um medicamento anti-inflamatério nao esteréide (AINE);

criangas e adolescentes desidratados que apresentam risco de insuficiéncia renal. Consulte o seu médico antes de tomar
SIROFEN® 20 mg/1 ml, se a crianga ou adolescente nao beber liquidos ou tiver perdido liquidos devido a vémitos continuos ou
diarreia.

DURANTE O TRATAMENTO, EM CASO DE:

disturbios visuais, INFORME O SEUMEDICO;

hemorragia gastrointestinal (rejeicdo de sangue através da boca ou fezes, ou presenga de sangue no vomito,
fezes ou fezes de coloragéo preta), PARE O TRATAMENTO E CONTACTE IMEDIATAMENTE UM MEDICO OU UM SERVIGO DE
URGENCIAS;

Reagéo alérgica grave: vermelhidao da pele, erupgdo cutanea, PARE O TRATAMENTO E CONTACTE IMEDIATAMENTE UM
MEDICO OU UM SERVIGO DE URGENCIAS;

sinais cutdneos ou mucosos que se parecem com queimaduras (vermelhiddo com bolhas, Ulceragdes), PARE O
TRATAMENTO E CONTACTE IMEDIATAMENTE UM MEDICO OU UM SERVIGO DE URGENCIAS;

sinais sugestivos de alergia ao medicamento, incluindo um ataque de asma ou inchago subito da face e do pescoco (ver "Efeitos
secundarios possiveis"), PARE O TRATAMENTO E CONTACTE IMEDIATAMENTE UM MEDICO OU UM SERVIGO DE
URGENCIAS.

Este medicamento contém um anti-inflamatério néo esteréide, o ibuprofeno.

Nao deve tomar este medicamento com outros medicamentos que contenham medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides
(incluindo inibidores selectivos da ciclooxigenase 2) efou acido acetilsalicilico (aspirina). Leia os folhetos informativos, de outros
medicamentos que esteja a tomar, cuidadosamente para ter certezas de que ndo contém um anti-inflamatério néo esterdide e/ou
4cido acetilsalicilico (aspirina).

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspenséo oral em frasco.

Outros medicamentos e SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspensio oral em frasco

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou podera tomar quaisquer outros
medicamentos. Informe sempre o seu médico, dentista ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos para
além do SIROFEN":

aspirina (&cido acetilsalicilico) (cujo efeito pode ser reduzido pelo ibuprofeno) ou outros medicamentos anti-inflamatérios néo
esteroides;

corticosteroides;

medicamentos anticoagulantes (tais como agentes antiagregantes plaquetarios como a aspirina (acido acetilsalicilico), varfarina,
ticlopidina, heparina injetavel;

litio;

metotrexato;

medicamentos que reduzem a tensdo arterial (inibidores da ECA como o captopril, diuréticos, betabloqueadores como
medicamentos a base de atenolol e antagonistas do recetor da angiotensina Il como o losartan);

certos antidepressivos (inibidores seletivos da recaptagéo da serotonina (aumento do risco de hemorragia gastrointestinal))
pemetrexedo;

ciclosporina, tacrolimus;

tenofovir disoproxil.

SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspensio oral em frasco com alimentos, bebidas e alcool

Sem objeto.

Gravidez e aleitamento

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

Este medicamento destina-se a lactentes e criangas. No entanto, quando em circunstancias excecionais for utilizado por uma mulher
que possa estar gravida, devem ser observados os seguintes pontos:

Gravidez

No primeiro trimestre da gravidez (12 semanas de amenorreia, ou seja, 12 semanas apés o primeiro dia da sua Ultima menstruagao),
o0seumédico pode precisar prescrever este medicamento.

De 2,5a5meses de gestagéo (12 a 24 semanas de amenorreia), este medicamento s¢ devera ser usado sob orientagdo médica e de
curtaduragdo. O uso prolongado deste medicamento néo é recomendado.

Apbs 5 meses de gravidez (apos 24 semanas de amenorreia), a administragéo deste medicamento esté contraindicada, uma vez que
pode ter graves consequéncias no seu filho, particularmente no que diz respeito a malformagdes cardiacas e renais, mesmo s6 com
uma Unica toma.

Se tomou este medicamento enquanto estava gravida com mais de cinco meses, por favor, fale com o seu Ginecologista Obstetra
para que possa ser prestado um acompanhamento adequado.

Aleitamento

Este medicamento passa para o leite materno. Evite usa-lo durante a amamentagéo.

Condug&o de veiculos e utilizagdo de maquinas

Em casos raros, atoma deste medicamento pode causar tonturas e disturbios visuais.

3.COMO TOMAR SIROFEN® 20 MG/1 ML, SUSPENSAO ORAL EM FRASCO ?

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico em caso de duvidas.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para
controlar os sintomas.

Reservado a bebés e criangas, dos 3 meses aos 12 anos (cerca de 30 kg).

Adose habitual é de 20 a 30 mg/kg/dia divididas em 3 a 4 doses sem exceder as 30 mg/kg/dia.

Este medicamento administra-se por meio da seringa para administracéo oral (graduada em kg) que fornece uma dose de 7 mg/kg
portoma.

Adose a ser administrada por 1 toma ¢ obtida aspirando a suspensao, puxando 0 émbolo da seringa para administracao oral, até &
graduagao correspondente ao peso da crianga.

Para cada toma:

+ atéaos 30 kg: encha a seringa até a graduago correspondente ao peso da crianga.

+ alémdos 30 kg: existem outras formas farmacéuticas mais adequadas.

Tome este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou conforme indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seumédico ou farmacéutico se tiver dvidas.

Modo de administragao

Viaoral. Agitar bem o frasco antes da sua utilizaggo. Dé agua para beber apos toma do medicamento.

Frequéncia de administragao

As tomas frequentes evitam as oscilagdes da dor ou febre. Elas devem ser espagadas por, pelo menos, 6 horas de intervalo.

Duragéo do tratamento

Em criangas com idades compreendidas entre os 3 meses e os 6 meses, se esta medicagéo for necessaria por mais de 24 horas, ou
se os sintomas piorarem, € aconselhavel consultar o seu médico.

Em criangas com mais de 6 meses de idade e em adolescentes, se esta medicagéo for necessaria por mais de 3 dias, ou se os
sintomas piorarem, & aconselhavel consultar 0 seu médico.

Se sentir que o efeito de SIROFEN é demasiado forte ou muito fraco: fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspenséo oral em frasco do que deveria

Se tomou mais SIROFEN do que deveria, ou se as criangas tomaram o medicamento acidentalmente, contacte sempre um médico ou
o hospital mais proximo para aconselhamento sobre o risco e as medidas a tomar.

Os sintomas podem incluir nduseas, dores abdominais, vomitos (pode conter sangue), dor de cabega, zumbido nos ouvidos,
confusdo e movimento ocular trémulo. Em doses altas, foram observados os seguintes sintomas: sonoléncia, dor no peito,
palpitagdes, perda de consciéncia, convulsdes (especialmente em criangas), fraqueza e tonturas, sangue na urina, sensagao de
corpo frio e problemas respiratorios.

Caso se tenha esquecido de tomar SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspenso oral em frasco

Nallo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar SIROFEN° 20 mg/1 ml, suspenséo oral em frasco

Semobjeto.

Casoainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4.EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas.
Medicamentos como o SIROFEN® podem aumentar o risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio), angina do peito ou acidente
vascular cerebral.
Podem ocorrer reages alérgicas:
cutaneas: erupgéo na pele (erupgao cutanea, "exantema maculopapular”, "eritema multiforme”, "purpura”),
prurido, edema, urticaria, agravagéo da urticaria crénica, edema da face;
respiratorias: crise asmatica, desconforto respiratorio ("broncospasmo”), chiadeira ou dificuldade em
respirar ("dispneia")
generalizadas: inchago subito da face e pescogo com dificuldade em respirar (angioedema), reagao
anafilatica, reagéo de hipersensibilidade.
Pode ocorrer uma reagdo cutanea grave conhecida como sindrome de DRESS (Reag&o ao Farmaco com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos). Os sintomas de DRESS incluem: erupcéo cuténea, febre, inchago dos nédulos linfaticos e um aumento de eosinéfilos
(umtipo de células sanguineas brancas).
Raramente, pode ocorrer hemorragia, perfuragéo digestiva ou tlceras pépticas (dor abdominal, dor abdominal superior, saida de
sangue pela boca ("hematemese") ou fezes, coloragdo preta das fezes ( "melena"), exacerbacao de inflamagéo do intestino ("colite")
ou de doenga de Crohn, hemorragia gastrointestinal (ver secgdo "Tome especial cuidado com SIROFEN™). Estes sdo mais
frequentes quanto mais alta for a dose utilizada.
Podem excecionalmente ser observadas dores de cabeca acompanhadas de nauseas, vomitos e rigidez da nuca: sintomas de
meningite.
Muito excecionalmente, podem ocorrer manifestagdes bolhosas da pele ou das mucosas (sensagao de queimadura acompanhada
de vermelhiddo com bolhas, ulceragdes ("Sindrome de Lyell" e "Sindrome de Stevens-Johnson")).
Excecionalmente, foram observadas infecdes graves na pele em caso de varicela.
Em qualquer destes casos, deve interromper imediatamente o tratamento e informar o seu médico.
Durante o tratamento, € possivel que ocorram:
« distlrbios digestivos: dores de estdmago, vomitos, nduseas, diarreia, obstipacéo, flatuléncia, dificuldade de
digestéo ("dispepsia"), distensao abdominal, gastrite;
+ excecionalmente, vertigens, tonturas, dor de cabega, afegdes oculares raras, diminuigao significativa da
urina, presenga anormal de sangue na urina ("hematuria"”) e proteinas na urina ("proteindria"), insuficiéncia
renal e outras doengas renais ("nefrite intersticial”, "sindrome nefrético", "necrose papilar").
Em qualquer destes casos, deve informar o seu médico.
Excecionalmente, foram observadas alteragdes na fungdo hepatica ou no sangue (redugéo anormal das células sanguineas:
glébulos brancos ("agranulocitose”, "leucopenia”), glébulos vermelhos ("anemia”, "anemia aplastica”, "anemia hemolitica",
diminuigao do hematdcrito e da hemoglobina) ou plaquetas ("trombocitopenia")), que podem ser graves.
Outros efeitos secundarios muito raros:
nervosismo, zumbindos;
Ulceras orais;
tens&o arterial anormalmente alta ("hipertensao");
insuficiéncia cardiaca;
problemas hepaticos: os sintomas podem incluir amarelecimento da pele e do branco dos olhos (“ictericia"),
hepatite;
edema periférico, inchago.
Comunicagao de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5.COMO CONSERVAR SIROFEN® 20 mg/1 ml, suspenséo oral em frasco?

Conservar abaixo dos 30°C, ao abrigo da luz e da humidade.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilizar apés a data de validade indicada na embalagem exterior ou no blister apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao
Ultimo dia do més indicado.

Depois de abrir o frasco, ndo o guarde por mais de 6 meses.

Néo utilize este medicamento se notar quaisquer sinais visiveis de deteriorago.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagéo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja n&o utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger 0 ambiente.

6. CONTEUDO DAEMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES
Qual acomposigao de SIROFEN

Cadaml de suspenséo contém:

Ibuprofeno 20mg

Excipientes q.b.

Excipientes : sacarose, metilparabeno, propilparabeno, benzoato de sédio, goma xantana, polissorbato-80, aspartame,
propilenoglicol, glicerina, aerosil, citrato de sodio, solugao de sorbitol a 70%, &cido citrico mono-hidratado, cor ponceau 4R em po,
goma de guar, aroma de morango, agua purificada.

Qual o aspeto de SIROFEN 20 mg/1 ml, suspenséo oral em frasco e contetido daembalagem
Este medicamento apresenta-se sob a forma de suspenséo oral, acondicionado em frasco de 150 ml.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 12/2018.

Se tem alguma duvida sobre este medicamento ou se gostaria de notificar uma reagéo adversa contacte-nos através da linha de
Informagéo ao Paciente: + 225212552 38.

Titular e responséavel pelaAIM: IMEX PHARMA
Rose Belle Building, Unit 3, Rose Belle Business Park, Mauritius.

Fabricado por: Dortmund Laboratories Pvt. Ltd.
Dombivli-421201, INDIA.




