Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM
200 mg tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

— Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

— Jedli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
1. Cotojestlek IBUPROM i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUPROM
3. Jakstosowac lek IBUPROM
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek IBUPROM

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek IBUPROM i w jakim celu sie go stosuje

Lek IBUPROM jest lekiem dziatajgcym przeciwbdlowo. Stosowany jest w leczeniu stanu zapalnego,
ktory jest jedng z przyczyn bdlu. Lek obniza gorgczke.

Wskazaniem do stosowania leku sg dolegliwosci bélowe réznego pochodzenia o nasileniu stabym
do umiarkowanego, w tym: bdle gtowy, bdle zebéw, béle miesniowe, bdle okolicy ledzwiowo-
krzyzowej, bole kostne i stawowe. Bolesne miesigczkowanie. Gorgczka (miedzy innymi w przebiegu
grypy, przeziebienia lub innych choréb zakaznych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUPROM

Kiedy nie stosowa¢ leku IBUPROM:
— jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
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— jesli po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki Iub astmy oskrzelowej,

— upacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub przebyta, perforacja
lub krwawieniem, rowniez z tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ,

— upacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby, cigzka niewydolnoscig nerek lub cigzka
niewydolnoscig serca,

— upacjentéow przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym
inhibitory COX-2 (zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych),

— w I trymestrze ciazy,

— w przypadku skazy krwotoczne;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprom nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek:

- jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki taczne;j,
- jesli wystepuja objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby
jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobg Lesniowskiego i Crohna),

- jesli u pacjenta stwierdzono nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepniecia krwi,

- jesli u pacjenta stwierdzono czynng lub przebytg astme oskrzelowa lub objawy reakcji
alergicznych w przesztosci; po zazyciu leku moze wystgpic¢ skurcz oskrzeli,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki (szczegolnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne,
nasercowe, kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ §miertelne i ktdre niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic¢ lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbdélowych moze prowadzi¢ do

uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Stosowanie leku przez pacjentéw odwodnionych (dzieci i mtodziez) zwieksza ryzyko zaburzenia
czynnosci nerek.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac¢ si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawalu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprom pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:
— upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w

klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystgpuje u pacjenta choroba
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tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic)
lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak
niedokrwienny — TIA),

— pacjent choruje na nadci$nienie t¢tnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, Iub jesli pacjent pali tyton.

Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane. Jesli objawy si¢
utrzymujg, nasilajg lub nie ustapig po 3 dniach lub, jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $§miertelne, wlgczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskoérka byty bardzo rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych ci¢zkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkdw w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po wystapieniu pierwszych objawoéw: wysypka skorna,
uszkodzenia btony §luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie
wplywac na ptodnos¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

W przypadku trudnos$ci w zaj$ciu w ciaze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
ibuprofenu.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Dzieci
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Ibuprom a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprom jednoczesnie z innymi lekami z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (w tym inhibitoréw cyklooksygenazy 2, takich jak celekoksyb lub etorikoksyb),
innymi lekami przeciwbdélowymi albo kwasem acetylosalicylowym (w dawkach przeciwbdlowych).
Jednoczesne stosowanie leku Ibuprom z tymi lekami zwieksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Lek Ibuprom moze wptywad na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki mogg wptywaé na dziatanie
leku Ibuprom, na przyktad:

— leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajgce krew/zapobiegajgce powstawaniu
zakrzepdw, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

— leki obnizajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie
jak losartan)

— leki moczopedne

kortykosteroidy (takie jak np.: prednizolon lub deksametazon)
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— metotreksat (lek przeciwnowotworowy)
— lit (lek przeciwdepresyjny)

— zydowudyna (lek przeciwwirusowy).

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wpltywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibuprom.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprom z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

IBUPROM z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku po positku.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W ciaggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku. Nie nalezy stosowac leku u
kobiet w III trymestrze cigzy, poniewaz mogtoby to zwigkszaé ryzyko wystapienia powiktan u matki i
dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w bardzo malej ilosci i nie sa znane przypadki
wystapienia dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig. Nie ma koniecznosci
przerywania karmienia piersig w przypadku krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w matych
dawkach.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczgcych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstuge
urzadzen mechanicznych w ruchu i sprawnos¢ psychofizyczng podczas stosowania leku w zalecanych
dawkach i przez zalecany okres.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek IBUPROM

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci od 6 do 9 lat (masa ciala 20 - 29 kg)

W doraznym leczeniu 1 tabletka doustnie co 6 - 8 godzin po positkach. Nie nalezy stosowa¢ dawki

wickszej niz 3 tabletki na dobe¢ (maksymalna dawka dobowa 600 mg w dawkach podzielonych);

Dzieci od 10 do 12 lat (masa ciala 30 - 39 kg)
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W doraznym leczeniu 1 tabletka doustnie co 6 godzin po positkach. Nie nalezy stosowaé dawki
wigkszej niz 4 tabletki na dobg (maksymalna dawka dobowa 800 mg w dawkach podzielonych);

DoroS$li i dzieci powyzej 12 lat
W doraznym leczeniu 1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po positkach. Nie nalezy stosowa¢ dawki
wiekszej niz 6 tabletek na dobe (maksymalna dawka dobowa 1200 mg w dawkach podzielonych).

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Lek przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg lub jesli
wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wolno przyjmowac leku przez okres ponad 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku IBUPROM

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem, ktory podejmie odpowiednie dziatania.

U wiekszosci pacjentdow mogg wystgpic: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka.
Moga takze wystgpié: szumy uszne, bdl gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. Ciezkie
zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia sie sennoscig, a bardzo rzadko takze
pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczka. Bardzo rzadko mogg wystgpi¢ drgawki. Podczas ciezkich
zatru¢ moze wystgpic¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwiekszony. Mogg
wystgpic¢: ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astmg moze wystgpic
zaostrzenie objawdw astmy.

Nie ma swoistego antidotum. Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominiecie zastosowania leku IBUPROM

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystepuja.

Dziatania niepozgadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw stosujgcych lek):
- bdl gtowy, niestrawnos¢, bél brzucha, nudnosci, pokrzywka, swiad.

Dziatania niepozgdane wystepujgce rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw stosujgcych lek):
- biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony Sluzowej zotadka, zawroty gtowy,
bezsennosé, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia,
- obrzeki wynikajgce z zaburzen nerek i drég moczowych.

Dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw stosujgcych
lek):
- smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejgce zapalenie bfony sluzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna,
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- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i
perforacja, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku,

- w pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne,
jatowe zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych,

- zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, obrzek, ostra niewydolnos$¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwiekszenie stezenia sodu w surowicy (retencja sodu),

- zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania,

- nieprawidtowosci morfologii krwi (anemia - niedokrwistos¢, leukopenia — zmniejszenie liczby
leukocytdw, trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi, pancytopenia — zaburzenie
hematologiczne polegajgce na niedoborze wszystkich prawidtowych elementéw
morfotycznych krwi: erytrocytow i trombocytéw, agranulocytoza — obnizenie liczby
granulocytéw). Pierwszymi objawami sg: gorgczka, bdl gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, skaza krwotoczna (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa),

- rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskdrka,

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci takie jak: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia
— zaburzenia rytmu serca, hipotensja — nagte zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, wstrzas;
zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,

- u pacjentéw z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-
rdzeniowych takie jak sztywnosc¢ karku, bél gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka,
dezorientacja.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci serca.
Przyjmowanie takich lekow, jak IBUPROM moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W przypadku doraznego stosowania leku dzialania niepozadane wystepuja rzadko.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu niz u pacjentdéw miodszych. Czegstos¢ wystepowania oraz
nasilenie dzialan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujgc najmniejsza dawke terapeutyczng przez
mozliwie najkroétszy okres.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek IBUPROM
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Lek zapakowany w blister w tekturowym pudetku lub w butelke w tekturowym pudetku: nie
przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Lek zapakowany w saszetke: nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu bezposrednim
(miesigc/rok).

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznosci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpady. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUPROM
- Substancjg czynng leku jest ibuprofen.

1 tabletka powlekana zawiera: 200 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to
Rdzen tabletki: celuloza proszek, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, guma Guar, talk,
krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna uwodniona, olej roslinny utwardzony;

Sktad otoczki: hydroksypropyloceluloza, makrogol 400, talk, zelatyna, sacharoza, kaolin, cukier
konfekcjonowany (mieszanina sacharozy i skrobi kukurydzianej), weglan wapnia, guma akacjowa,
tytanu dwutlenek (E 171), barwnik biaty - Opalux White AS 7000, wosk Carnauba, tusz czarny -
Opacode Black S-1-17823.

Jak wyglada lek IBUPROM i co zawiera opakowanie

Dostepne opakowania:
2 szt. — 1 saszetka po 2 szt.;

2 szt. — 1 blister po 2 szt.;

4 szt. — 1 blister po 4 szt.;

6 szt. — 1 blister po 6 szt.;

10 szt. — 1 blister po 10 szt.;
20 szt. — 2 blistry po 10 szt.;
30 szt. — 1 butelka po 30 szt.;

50 szt. — 1 butelka po 50 szt.;
96 szt. — 1 butelka po 96 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40,
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50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdécié sie do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2016 .
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