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Ibuproféne

Excipients: Acide citrique monohydrate, arome d'orange, benzoatg
de sodium, chlorure de sodium, citrate de sodium, glycérol, gomme
xanthane, polysorbate 8o, saccharinate de sodium, sorbitol, eau
purifiée q.s.p. 100 ml.
Excipients a effet notoire: sorbitol, sodium, glycérol.

Conservateur : Benzoate de sodium.

Forme pharmaceutique: Suspension buvable.

Classe pharmacothérapeutique: ANTI-INFLAMMATOIRE  NON
STEROIDIEN (AINS), ANALGESIQUE ET ANTIPYRETIQUE.

Indications thérapeutiques : Ce médicament est |nd|que dans le
traitement symptomatique des affections douloureuses et/ou fébriles.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE PAINOFEN suspension buvable ?
Contre-indications
Ne prenez jamais PAINOFEN suspension buvable dans les cas suivants:
+Au-dela de 5 mois de grossesse révolus (24 semaines d'aménorrhée),
-Antécédents daIIergle ou d'asthme déclenchés par la prise de ce
médicament ou d'un'médicament apparenté, notamment autres
anti-inflammatoires non stéroidiens, acide acétylsalicylique (aspirine),
-Antécédent d'allergie aux autres Constituants de PAINOFEN
-Antécédents de saignements gastro-intestinaux ou d'ulceres liés
4 des traitements antérieurs par AINS,

-ulcere ou saignement de I'estomac ou de l'intestin en évolution
ou récidivant,

-Hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébrale ou autre
hémorragie en cours,
+Maladie grave du foie,

Maladie grave des reins,

+Maladie grave du cceur,

-Lupus érythémateux disséming,
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,
Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales
-L'ibuprofene doit étre ui avec précaution chez les sujets
asthmatiques et particulierement chez ceux ayant développé
un bronchospasme suite & la prise d'acide acétylsalicylique ou
d‘autres AINS, mais aussi chez les patients avec des antécédents
de saignement ou d'ulceére gastro-intestinaux.
-La prise concomitante de PAINOFEN et d’autres AINS, notamment
les inhibiteurs sélectifs de COX-2, doit étre évitée.
-Chez les personnes agées et fes patients avec un antécédent
d'ulcére, en particulier aggravé par une hémorragie ou une
perforatlon le risque de saignement gastro-intestinal, ulcération
ou perforation est accru avec des doses élevées d’Al NS.
Ces patients doivent débuter le traitement avec la plus petite dose
efficace. La prise concomitante d‘agents protecteurs (misoprostol
ou inhibiteurs de la pompe a protons) doit étre considérée chez
ces patients ainsi que chez les patients prenant des petites doses
d‘aspirine ou autres médicaments qui peuvent accroitre le risque
d’événements gastro-intestinaux.
-Les patients, notamment les personnes agées, avec des
antécédents de maladie gastro-intestinale ( colite, maladie de
Crohn) doivent utiliser les AINS avec précautions étant donné
que ces évenements peuvent-étre exacerbés. Il doivent rapporter
tout symptéome gastro-intestinal inhabituel (specwalement un
saignement gastro-intestinal) en particulier lorsqu’il apparait au
tout début de traitement.
-En cas d'ulcération ou de saignement gastro-intestinaux pendant
I'utilisation de PAINOFEN le traitement doit étre interrompu.

-Une attention particuliére doit étre accordée aux patients traités
concomitamment avec des médicaments capables d'augmenter le
risque d’ulcération ou de saignement tels que les corticostéroides
oraux, les agents anti-coagulants comme la warfarine, les
inhibifeurs sélectifs de recaptage de la sérotonine ou les
anti-agrégants plaquettaires comme I'aspirine.
-Les médicaments tel que PAINOFEN peuvent étre associés & un risque
légérement accru de crise cardiaque (« infarctus du myocarde ») ou
accident vasculaire cérébral : tout risque est accru par la prise de fortes
doses et de traitements prolongés. Ne pas dépasser les doses et la durée
de traitement préconisées (3 jours).
-En cas de maladies du coeur ou d'antécédents d'accident
vasculaire cérébral, ou si vous pensez que vous étes exposés a
ce type de pathologies (par exemple en cas d’une hypertension
ou des niveaux élevés de diabetes et de cholestérol, ou de
tabagisme), parlez-en a votre médecin ou votre pharmaclen
En raison de la présence de sorbitol, ce médicament ne doit pas étre
utilisé en cas d'intolérance au fructose (maladie métabolique herednalre)
Ce médicament contient 17 mmol de sodium par dose de 7,5 mg/kg
(equlvalent 4 une graduation).
A prendre en compte chez les patients controlant leur apport

alimentaire en sodium.
Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des maux
de téte et des troubles digestifs (diarrhée)
Interactions avec d‘autres médicaments
Toujours informer votre médecin, dentiste ou pharmacien, si
vous prenez un des médicaments Suivants en plus de PAINOFEN
suspension buvable :

-aspirine (acide acétylsalicylique) ou d'autres anti-inflammatoires
non stéroidiens

-corticostéroides

-anticoagulants oraux comme la warfarine, héparine injectable,
antiagrégants plaquettaires ou autres thrombolythues comme la
ticlopidine

+lithium

-méthotrexate

-inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine,
diurétiques, béta-bloquants et antagonistes de I'angiotensine Il
-certains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de [a recapture de
la sérotonine)

-pemetrexed

-ciclosporine, tacrolimus.
Grossesse
Au cours du premier trimestre de grossesse (12 semaines
d’aménorrhée soit 12 semaines apres le 1er jour de vos derniéres
régles), votre médecin peut étre amené, si nécessaire, a vous
prescrire ce médicament.
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Children & Infants

Ibuprofen
Oral suspension

WHAT IS PAINOFEN oral suspension AND WHEN IS IT USED ?
Composition

Ibuprofen 29
Excipients: Monohydrate citric acid, orange flavour, sodium benzoate,
sodium chloride, sodium citrate, gfycero xanthan qum, polysorbate
80, sodium saccharinate, sorbitol, purified water . ...5.q.f. 100 ml.
Exclplen(s with known effect: Sorbnol sodium, glycero\
Preservative: Sodium benzoate.

Pharmaceutical form: Oral suspension.

Pharmaco-therapeutic class : NON STEROIDAL ANTI-INFLAMMATORY
DRUG (NSAID), ANALGESIC AND ANTIPYRETIC.

Therapeutical indications : Symptomatic treatment of pain and /or
febrile affections.

. WHAT ARE THE INFORMATION TO KNOW BEFORE USING
PAINOFEN oral suspension ?
Contra-indications
Do never use PAINOFEN oral suspension in the following cases:
-Beyond 5 months of pregnancy (24 weeks gestation),

+History of hypersensitivity triggered by taking this drug or related
drugs, including other non-steroidal” anti-inflammatory drugs,
acetylsalicylic acid (aspirin),

+History of hypersensitivity to other constituents of PAINOFEN
-History of gastrointestinal bleeding or ulcers related to previous
treatment with NSAIDs,

+Evolving or recurrent stomach or intestine ulcer or b\eedmﬁ
-Gastrointestinal bleeding, cerebral hemorrhage or other bleeding
in progress,

-Serious hepatic deficiency,

-Serious renal deficiency,

+Serious heart failure,

Systemlc Iupus erythema 0sus,
IN' CASE OF DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO ASK YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST
Precautions for use ; special warnings
-Ibuprofen should bé Used with caufion in asthmatic subjects and
particularly in those who developed bronchospasm following use
of acetylsalicylic acid or other NSAIDs and in patients with histories
of gastrointestinal bleeding or ulcer.
-The concomitant use of PAINOFEN and others NSAIDs, including
selectively inhibiting COX-2, should be avoided.
-Older peoples and patlems with previous ulcer, particularly

aggravated by bleeding or perforation, the risk of gastrointestinal

bseetgng, ulceration or perforation is increased with high doses of
NSAIDs.
These patients should begin treatment with the lowest effective
dose. Concomitant use of protective agents (mlsoprostol or
inhibitors of proton pump) must be considered in these ﬁatlents
and in patients taking low doses of aspirin or other drugs that may
increase the risk of gastrointestinal events.
-Patients in particular the elderly, with history of gastroinestinal
diseases (ulcerative colitis, Crohn’s disease) should use NSAIDs
with caution as these events couid be exacertated They should
report any unusal gastro-intestinal symptom (and especially, a
gastro-intestinal bleeding) in particular when it occurs at the initial
stage of treatment.

-When gastrointestinal bleeding or ulceration occur in patients
using MOMENT 100, the treatment should be discontinued.
-Special attention should be paid to patients under concomitant
treatment with medications capable of increasing the risk of
ulceration or bleeding, such as oral corticosteroids, anticoagulant
agents like warfarin, selective inhibitors of serotonin reuptake or
antiplatelet drugs like aspirin.

-Medications such as PAINOFEN can be associated to a slightly
increased risk of heart attack (« myocardial infarction ») or stroke : Any
risk is increased by high dosages anderoIonged treatments. Do not
exceed the recommended dosage and duration of treatment (3 days).
-In case of heart disorders or history of stroke, or you think you
are at risk for those pathologies (due, for instance, to high blood
pressure or hl?‘h levels of diabetes and cholesterol, or smoking),
your therapy should be talked about with the doctor or pharmacist.
This medicine contains about 17 mmol of sodium per dose of 7,5mg/
Kg (equivalent to one graduation).
Take this into account in individuals following a strict low salt diet.
This medicine contains %ycerol and may induce headaches and
digestive disorders (diarrhea)

Drugs interactions
Always inform your doctor, dentist or pharmacist if you take any of
these drugs in addition to PAINOFEN oral suspension:

-Aspirin (acetylsalicylic acid) or other anti-inflammatory drugs
~corticosteroids

-oral anticoagulants such as warfarin, heparin injection,
1ngplatelet or other thrombolytic agents such as ticlopidine

ithium

-methotrexate

-inhibitors of the angiotensin converting enzyme, diuretics, beta-
blockers and angiotensin Il antagonists

-certain antidepressants (selective inhibitors of serotonin reuptake)
-pemetrexed

-cyclosporin, tacrolimus.

Pregnancy

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

2.5 to 5 months of pregnancy(i2 to 24 weeks amenorrhoea), this
druP will be used only on the advice of your doctor and bnefly
Prolonged use of this medication is slron%Iy unadvised.
Beyond 5 months of pregnanc eyond 24 weeks of
amenorrhoea) you should never take thls drug because its effects

Jour child may have serious consequences especially on his

cardio-pulmonary and kidney systems, even with a single dose.
If you take this medicine while you were pregnant for more than
five months, please talk to your obstetrician gynecologist so that
an appropriate monitoring may be proposed to you.
Breastfeedin,
This medication passes into breast milk. As a precaution, you
should avoid using it while breastfeeding.
ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST BEFORE TAKING ANY
MEDICATION.
Effects on the ability to drive and using machines
In rare cases, taking this medicine may cause dizziness and blurred vision.
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De 2,5 a 5 mois de grossesse révolus (12 a 24 semaines d'aménorrhée),
ce médicament nesera utilisé que sur les conseils de votre médecin

et en prise bréve. Lutilisation 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 cela méme avec une seule prise.

Si vous 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 a aptée 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.
DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN
AVANT DE PRENDRE TOUT MEDICAMENT

Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou 3 utiliser des machines
Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des
vertiges et des troubles de la vue.

. COMMENT PRENDRE PAINOFEN suspension buvable?

Ce médicament est réservé au nourrisson et a I'enfant, de 3 mois &
12 ans (soit environ 40 kg).

PosologI

La posologie usuelle est de 20 3 30 mg/kg/jour en 3 a 4 prises sans
dépasser 30 mg/kg/jour.

Le médicament s'administre au moyen de la pipette pour administration
orale (graduée en kg) qui délivre une dose de 7,5 mg/kg par prise.
Mode et voie d’administration

Voie orale.

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.
Pour chaque prise:

Jusqu’a 12 kg: remphr la pipette jusqu’a la graduation indiquant le
pulds de I'enfa

-Entre 12 kg et 40 Kg: remplir une premiére fois Ia pipette jusqu’a la
graduation 12 kg, puis le nombre de fois nécessaire pour atteindre
un total égal au poids de I'enfant (exemple pour un enfant de 20
kg: remplir une premiere fois la plpetle jusqu'a graduation 12 kg
puis une deuxieme fomusx?ua 8kg).

.Agiter le flacon avant emplo

Introduire la pipette dans la bouche de I'enfant sans I'enfoncer et
administrer la suspension en appuyant doucement sur le piston.
Faire boire de I'eau apres absorption de la suspension.

Apres utilisation, démonter |a pipette, la rincer et Ia sécher.
Fréquence d ‘administration

Les ‘prises systématiques permettent d%viter les oscillations de
douleur ou de fievre. qIes doivent étre espacées d'au moins 6 heures.
Durée de traitement

Si la douleur persiste plus de 5 jours ou la fievre plus de 3 jours,
ou en cas defficacité insuffisante ou de survenue de tout autre
signe, ne pas continuer le traitement sans l'avis de votre médecin.
Symptomes et instructions en cas de surdosage

Vous devez immédiatement prévenir un médecin ou un service d'urgence.
Instructions en cas d’oubli d’une ou de plusieurs doses

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous
avez oublié de prendre.

QUELS SONT LES EVENTUELS EFFETS INDESIRABLES?
Comme tous les médicaments, PAINOFEN suspension buvable est
susceptlble d’avoir des effets mdeswrables bien que tout le monde
n'y soit pas sujet.
Il "pourrait augmenter le risque de crise cardiaque (infarctus du
myocarde) ou d’accident vasculaire cérébral.
Peuvent survenir des réactions allergiques:

-Cutanées: éruption sur la peau, démangeaisons, cedeme,
aggravation d'urticaire chronique,
-Respiratoires, de type crise d asthme

-Généralisées: brusque gonflement di visage et du cou avec géne
respiratoire (cedeme de Quincke).
Dans certains cas rares, il est possible que survienne une
hémorragie gastro-| intestinale. Celle-ci est d‘autant plus fréquente
?ue la posologie utilisée est élevée.

peut exceptionnellement étre observé des maux de téte

accompagnés de nausées, de vomissements et de raideur de la nuque.
Trés exceptlonnel\emem peuvent survenir des manifestations
bulleuses de la peau ou des muqueuses (sensation de bralure
accompagnée de rougeur avec bulles, cloques, ulcérations).
Exceptionnellement, des infections graves de la peau ont été
observées en cas dé varicelle.
DANS TOUS CES CAS, IL FAUT IMMEDIATEMENT ARRETER LE
TRAITEMENT ET AVERTIR VOTRE MEDECIN
Au cours du traitement, il est possible que surviennent:
- Des troubles dlgesl\fs maux d’estomac, vomissements, nausées,
diarrhée, constipation,

Exceptlonnel\ement vertiges, maux de téte, rares troubles de la
vue, diminution importante des urines, insuffisance rénale.
DANS TOUS CES CAS, IL FAUT EN AVERTIR VOTRE MEDECIN.

Exteptlonnellement ont été observées des modifications du
bllan hépatique ou de la formule sanguine (baisse des globules
blancs ou des globules rouges) pouvant étre graves.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

. COMMENT CONSERVER CE MEDICAMENT ?

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

Date de péremption

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date de péremption
mentionnée sur le flacon et la boite.

Conditions de conservation

A conserver 3 une température ne dépassant pas 25°C.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de
détérioration

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a Iégout ou avec les
ordures ménageres. Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut
faire des meglcaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger l'environnement.

6 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Formegharma(euthue et contenu
Ce médicament se présente sous forme de suspension buvable.
Flacon de 120 ml avec pipette-doseuse graduée en kg (par palier
de 1kg : de 2 kg a 12 kg).
Titulaire de 'A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone
Industrielle Kalaat El Andalous - 2022 Ariana - TUNISIE

.M.M. N°: 902 364 2
Date de révision du texte : Novembre 2016
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. HOW TO TAKE PAINOFEN oral suspension ?
This medicine is for infants and children from 3 months to 12 years
(approximately 40 kg).

Posology
The recommended daily dose is 20 to 30 mg/kg/day, to be spread
overg or 4 doses, without exceeding 30 mg/kg/day.
This drug adminestred via the oral pipette (graduated in kg) wich
delivers a dose of 7,5 mg/kg per dose.
Method of administration

Oral route,
The dose for one intake is obtained by drawing the suspension by
pulling the plunger of the pipette for oral administration until the
mark corresponding to the child’s weight.

For each intake:

+Up to 12 kg: fill the plpette up to the mark indicating the child’s weight.
-Between 12 k 4}0 kg: for a first time fill the pipette up to 12
kg scale, and f en fill it again until a total equal to the weight of
the child (for example a 20 kg child: first, complete the pipette until
12 kg and then again up to 8'kg).

+Shake before use.

+Introduce the pipette into the mouth of the child without pushing
it and administer the suspension by pressing slowly on the piston.
Make drink some water after absorption of the suspension.

After disassemble, defuse the pipette, rinse and dry it.

Frequency of administration

Systematic intakes avoid pain or fever oscillations. They should be
taken at regular intervals, at least 6 hours.

Duration of treatment

If the pain persists more than 5 days or the fever more than 3
days, or in case of insufficient efficiency or unexpected arising of
any other symptom, do not continue the treatment without your
doctor’s advice.

Symptoms and instructions in case of overdose

Immediately inform a doctor or an emergency medical
department.

Instructions in case of omission of one or more doses

Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.

E’ WHAT ARE THE POTENTIAL SIDE EFFECTS ?
As any medicine, PAINOFEN oral suspension is likely to induce side
effects, although everybody do not get them
It may increase the risk of heart attack ?rnyocardlal infarction) or stroke.
May occur allergic reactions:

Cutaneous: skin rash, itching, swelling, worsening of chronic
urticaria

« Respiratory, type asthma crisis,

- Generalized: sudden swelling of the face and neck with difficulty
breathing (angioedema).
In rare cases, may occur a gastrointestinal hemorrhage. This is
even more common than the’dose used is hig
It may exceptionally be observed heada(hes accompanied by
nausea, vomiting and stiff neck.
Very exceptlonnally, may occur events of  bullous skin or
mucosa (burning sensation with redness with bubbles, blisters,
ulceratlons?
Exceptiona Iy, severe infections of the skin were observed in case

of chickenpox.

IN ALL THESE CASES, YOU MUST IMMEDIATELY STOP TREATMENT
ND TELL YOUR DOCT!

Dunng treatment, it is p055|ble that occur:

- Digestive disorders: abdominal pain, vomiting, nausea, diarrhea,
consllpatlon

Except\onally, dizziness, headache, rare eye disorders, significant
decrease in urine, kldney failure.

IN ALL THESE CASES YOU MUST TELL YOUR DOCTOR.

+ In exceptional cases, changes were observed in the liver or the
blood count (decrease in white blood cells or red blood cells) that
can be serious.

ou notice any side effects not listed in this leaflet, or if the side
ffects gets serious, please tell your doctor or pharmaqst

. HOW TO STORE THIS MEDECINE?

Keep out of the reach and sight of children.

Expiration date

Respect the expiry date indicated on the outer packaging.
Storage conditions

Do not store above 25°C.

If necessary, warning against certain visible signs of deterioration
Medicines should not be disposed of via wastewater or household
waste. Ask your pharmacist how to dispose of medicines you
no longer need. Do not dispose of medicines by flushing down

3 toilet or sink, or by throwing them out W|¥1 your normal
household rubbish. This will help to protect the environment.

B FURTHER INFORMATIONS
Pharmaceutical form and content
This medicine comes in the form of an oral suspension.
120 ml bottle with plpelte raduated dosing in kg (in
increments of1 kg: 2kg to ).
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.

Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode
dlemploi quil vous prescrit
- Suivez le conseil de votre pharmacien.

Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
indications et ses contre-indications.

- Narrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période prescrite.

Ne le reprenez pas, nen augmentez pas les doses sans consulter votre
médecin

THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others.

- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed
by your doctor.

-~ Follow the advice of your pharmacist
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks
- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your doctor.

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants

Keep medicines out of the reach of children



