Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Iburapid, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Iburapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iburapid
Jak stosowac lek Iburapid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Iburapid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk whE

1. Co to jest lek Iburapid i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen nalezy do grupy lekow - niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) o dziataniu
leczniczym: przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym.

Iburapld stosowany jest w nastgpujacych przypadkach:
boéle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (bdle gtowy, m.in. bol
napigciowy 1 migrena, bole zgbow, nerwobdle, bole migéniowe, stawowe i1 kostne, bole
towarzyszace grypie i przezicbieniu),
goraczka roznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chordb
zakaznych),
bolesne miesigczkowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iburapid

Kiedy nie stosowa¢ leku Iburapid

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
jesli pacjent ma uczulenie na leki z grupy NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy lub na inne
substancje; wystgpowanie w przesztosci astmy aspirynowej, obrzgku naczynioruchowego
(choroby skory i bton §luzowych charakteryzujace si¢ wystgpowaniem obrzekow), skurczu
oskrzeli, niezytu nosa (kataru) lub pokrzywki, zwigzanych z przyjmowaniem kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ,
jesli u pacjenta wystepuje Ciezka niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby,
w przypadku choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy (czynnej lub w wywiadzie),
perforacji lub krwawienia, rOwniez wystepujacego po zastosowaniu NLPZ,
w cig¢zkiej niewydolnosci serca (klasa IV wg NYHA),
jesli u pacjenta wystepuje cigzkie nadcis$nienie tgtnicze,
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jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie,
jesli u pacjenta wystepujg niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego,

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka Iub
niewystarczajagcym nawodnieniem),

w przypadku skazy krwotocznej (sktonnosci do krwawien w obrebie np. skory i bton
$luzowych, nosa, uktadu pokarmowego) oraz przyjmowania lekéw przeciwzakrzepowych,
w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekow z grupy NLPZ, w tym inhibitoréw
COX-2,

w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

u dzieci o masie ciala ponizej 20 kg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Iburapid nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Zachowa¢ szczego6lng ostroznosc:
u 0s6b z zaburzong czynnoscig watroby i (lub) nerek oraz uktadu krazenia; u osob, u ktorych
wystepuja zaburzenia czynnosci nerek nalezy stosowac dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem ich czynnosci,
u 0s6b z astma oskrzelows lub alergia - zazycie leku moze spowodowaé skurcz oskrzeli,
u 0sob, u ktérych obserwowano katar sienny, polipy nosa i przewlekte obturacyjne choroby
uktadu oddechowego, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych; reakcje
alergiczne moga mie¢ posta¢ napadow astmy (tzw. astmy analgetycznej),
u 0sob, u ktérych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej
— wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon moézgowych,
w trakcie ospy wietrznej — zaleca si¢ unikanie stosowania leku Iburapid,
u 0sob, u ktorych wystepuja dziedziczne schorzenia uktadu krwiotwoérczego (ostra porfiria
przerywana),
u 0s6b z choroba przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego i Crohna) - moze doj$¢ do nasilenia objawow,
u 0s0b z zaburzeniami rytmu serca, nadcisnieniem tg¢tniczym, zawatem migsénia sercowego lub
niewydolnoscig serca w wywiadzie — moze doj$¢ do zatrzymania ptynéw w organizmie z powodu
pogorszenia czynno$ci nerek,
u 0sob jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe oraz z zaburzeniami krzepnigcia krwi
- ibuprofen moze przedhuzy¢ czas krwawienia,
u 0s6b z zaburzeniami tworzenia si¢ czerwonych krwinek,
u 0sob z cukrzyca,
bezposrednio po duzym zabiegu operacyjnym,
u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofiliag i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Iburapid i zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzgk w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Iburapid i
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Dzieci i mlodziez
U odwodnionych dzieci i mlodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku

U os6b w wieku powyzej 65 lat istnieje wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, niz
U pacjentéw mtodszych.
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Podczas dtugotrwatego stosowania leku zwtaszcza u 0sob z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegolnie u 0so6b w wieku powyzej 65 lat, istnieje ryzyko krwotoku z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji. W przypadku wystgpienia wszelkich nietypowych
objawow ze strony ukladu pokarmowego zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, przyjmowanie
leku nalezy natychmiast przerwac i powiadomi¢ lekarza.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac Iburapid u pacjentéw stosujacych jednoczesnie inne leki, ktore
moga zwigksza¢ ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego lub mogg zwigkszac ryzyko
krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub
leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek.

Podczas dtugotrwatego stosowania leku Iburapid, wymagane jest regularne kontrolowanie
wskaznikow czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii Krwi.

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Iburapid. Jesli
pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Iburapid i niezwlocznie zwrocié si¢ 0 pomoc
medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Lek moze maskowac objawy istniejacego zakazenia.

Zakazenia

Iburapid moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym
Iburapid moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzié
do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez bakterie
zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten
lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ), ktore moga
niekorzystnie wptywac¢ na ptodno$¢ u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

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

Przed zastosowaniem leku Iburapid pacjent powinien omowic¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:
u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystgpuje u pacjenta
choroba te¢tnic 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 nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

Podczas dtugotrwalego stosowania lekow przeciwbolowych moze wystapic¢ bdl glowy, ktorego nie
nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki leku. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku i skonsultowac si¢ z

lekarzem, jesli pomimo przyjmowania leku Iburapid czgsto wystepujg bole gtowy.

Przyjmowanie leku w najmniejszej, skutecznej dawce przez najkrotszy okres, konieczny do
tagodzenia objawow, zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.
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Lek Iburapid, jako produkt dost¢pny bez recepty, jest zalecany do stosowania przez krotki okres
czasu, cho¢ nie wyklucza si¢ stosowania z zalecenia lekarza.

W przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawow, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Iburapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Iburapid moze wplywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na dziatanie
leku Iburapid.

Lek Iburapid nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z:
kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 lub glukokortykosteroidami; stosowanie tych
lekow jednoczesnie z ibuprofenem moze zwigkszac ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych
dotyczacych przewodu pokarmowego,
lekami obnizajacymi ci$nienie krwi (inhibitorami ACE, takie jak captopril, lekami beta-
adrenolitycznymi, takie jak leki zawierajace atenolol, lekami bgdacymi antagonistami receptora
angiotensyny 11, takie jak losartan) i lekami moczopgdnymi: ibuprofen (podobnie jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze ostabia¢ dziatanie tych lekow,
lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi potas: istnieje ryzyko wzrostu stgzenia potasu we krwi,
lekami o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajacymi krew/zapobiegajacymi
powstawaniu zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna): nieliczne
dane kliniczne wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekdw zmniejszajacych
krzepliwos¢ krwi,
litem: istnieja dowody na potencjalne zwigkszenie stezen litu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych),
metotreksatem: istnieje ryzyko zwigkszenia st¢zenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych),
fenytoing: istnieje ryzyko zwickszenia stezenia fenytoiny w osoczu krwi podczas jednoczesnego
stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych),
glikozydami nasercowymi (np. digoksyng): ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania
digoksyny,
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia
ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego,
aminoglikozydami: ibuprofen moze spowalnia¢ wydalanie aminoglikozydow z organizmu,
nasilajac ich dziatanie toksyczne,
takrolimusem, cyklosporyng: istnieje ryzyko wystapienia uszkodzenia nerek,
cholestyraming: cholestyramina podana jednoczesnie z ibuprofenem zmniejsza jego wchtanianie
— nalezy zachowa¢ min. 2-godzinny odstep czasu,
probenecydem lub sulfinpirazonem: ze wzgledu na mozliwos$¢ opdznienia wydalania ibuprofenu,
antybiotykami z grupy chinolonow: ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek,
pochodnymi sulfonylomocznika: ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia interakcji,
zydowudyna: istniejag dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia krwotokéw do stawow
i krwiakow u pacjentow z hemofilig, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednoczesnie zydowudyne
i ibuprofen,
mifeprystonem - nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 - 12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz mogg one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Iburapid. Dlatego
tez przed zastosowaniem leku Iburapid z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub

farmaceuty.

Iburapid z jedzeniem, piciem i alkoholem
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Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

U 0s6b z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca sie przyjmowanie leku Iburapid podczas
positkow.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozadane leku lburapid,
szczegolnie ze strony przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Iburapid w ciggu ostatnich 3 miesiecy ciazy, poniewaz moze to
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé¢ komplikacje podczas porodu. Moze
powodowac¢ zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze to wptyna¢ na sktonnosé¢ do
krwawien u matki i dziecka oraz spowodowac, ze pordd bedzie poézniejszy lub diuzszy niz
oczekiwano. Nie nalezy przyjmowac leku Iburapid w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze jest
to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli leczenie w tym okresie lub podczas proby
zajscia w cigzg jest konieczne, nalezy zastosowa¢ najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
Lek Iburapid przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy od 20 tygodnia cigzy, moze
powodowac zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego poziomu
ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (oligohydramnios) lub zwezenie naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli leczenie dtuzej niz kilka dni jest konieczne, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Lek ten przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, ale mozna go stosowa¢ podczas karmienia
piersia, jesli jest stosowany w zalecanej dawce i przez mozliwie najkrotszy czas.

Lek ten nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga zaburza¢ ptodnos¢ kobiet. Stosowanie tego leku
nie jest zalecane w przypadku kobiet starajacych si¢ zajs¢ w cigzg. Dziatanie to jest przemijajace
i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zasadniczo ibuprofen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn. Jednak ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan
niepozadanych, takich jak: zmeczenie, sennos¢, zawroty glowy (zglaszanych jako czeste) i zaburzen
widzenia (zgtaszanych jako niezbyt czeste) podczas stosowania duzych dawek, zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow 1 obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w pojedynczych przypadkach. Dziatanie to
moze by¢ nasilone w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

Lek Iburapid zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Iburapid zawiera czerwien koszenilowg (E 124) i azorubing (E 122) — lek moze powodowac
reakcje alergiczne.

Lek Iburapid zawiera séd. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Iburapid

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres, konieczny do opanowania objawow.
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Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujg si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Dorosli i mlodziez (w wieku od 12 lat) o masie ciata 40 kg i wigkszej:

Dawka poczatkowa ibuprofenu to 200 mg (1 tabletka) lub 400 mg (2 tabletki). W razie
koniecznos$ci mozna przyja¢ dodatkowe dawki: tj. 200 mg (1 tabletka) lub 400 mg ibuprofenu

(2 tabletki). Odstgp pomiedzy kolejnymi dawkami powinien by¢ ustalany odpowiednio do
wystepujacych objawow i przy uwzglednieniu maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Nie
powinien by¢ on kroétszy niz 6 godzin w przypadku dawki 400 mg (2 tabletki) oraz nie krotszy niz
4 godziny w przypadku dawki 200 mg (1 tabletka). W ciagu 24 godzin nie nalezy przekraczac
catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu (6 tabletek).

Dawkowanie w przypadku migrenowego bolu gtowy to 400 mg (2 tabletki) w dawce pojedynczej,
a w razie koniecznosci 400 mg (2 tabletki) co 4 - 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu
nie powinna przekracza¢ 1200 mg (6 tabletek). Przyjmowanie leku nalezy ograniczy¢ do
maksymalnie dwoch lub trzech dni w tygodniu.

Stosowanie u dzieci

Drzieci o masie ciata 20 do 29 kg (w wieku 6 - 9 lat): 1 tabletka 200 mg.
W razie potrzeby, 1 tabletka co 6 - 8 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 tabletki na dobe (600 mg).

Drzieci o masie ciata 30 do 39 kg (w wieku 10 - 12 lat): 1 tabletka 200 mg.
W razie potrzeby, 1 tabletka co 4 - 6 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 tabletek na dobe (800 mg).

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

U os06b z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku Iburapid podczas
positkow.

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg.
Leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat

Jesli pacjent jest w podesztym wieku powinien zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem zanim zacznie
stosowanie leku lburapid, ze wzglgdu na wigksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych. Lekarz zaleci odpowiednie stosowanie leku.

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek

Jesli pacjent choruje z powodu zmniejszonej czynno$ci nerek lub watroby, nalezy zawsze
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Iburapid. Lekarz zaleci odpowiednie
stosowanie leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Iburapid

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Iburapid lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego
szpitala, aby uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie
nalezy w takim przypadku podjac.

Obserwowano rdznego stopnia nasilenie dzialan niepozadanych.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystgpowaé
slady krwi) i bol brzucha lub biegunke. Moga takze wystapi¢ szumy uszne, dzwonienie w uszach,
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dezorientacja i oczoplas, bol gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. Po przyjeciu duzej dawki
wystepowata sennos$¢, okresowe pobudzenie, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata
przytomnosci, $pigczka, drgawki (gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu,
uczucie zimna i problemy z oddychaniem, skurcze (zwtaszcza u dzieci), niewydolno$¢ nerek,
uszkodzenie watroby.

U pacjentéw chorujacych na astme moze nastapi¢ zaostrzenie choroby.

Pominiegcie zastosowania leku Iburapid
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku lburapid
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania ibuprofenu i zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng:

e Zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy Iub okraglte plamy na tutowiu, czesto z
pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac gorgczka i objawy grypopodobne
(ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

e Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezty chtonne (zespoét DRESS).

e (Czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

W zwigzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadcisnienia
tetniczego i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie lekow, zawierajacych w swoim sktadzie ibuprofen, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Wzrost ryzyka nastgpuje w przypadku
stosowania duzych dawek leku i w przypadku stosowania leku przez dlugi okres czasu.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 osob):
wysypki,
niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci,
bole glowy,
zaburzenia widzenia,
pokrzywka i $wiad.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1 000 0sob):
biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka,
depresja, dezorientacja, omamy, bezsennosc¢,
zawroty gtowy, pobudzenie, drazliwo$¢ i uczucie zmeczenia,
niedowidzenie toksyczne,
Szumy uszne,
zmniejszenie wartosci hemoglobiny i hematokrytu, hamowanie agregacji ptytek, przedtuzony
czas krwawienia, zmniejszenie st¢zenia wapnia w surowicy, zwigkszenie stezenia kwasu
MOCZOWegOo W SUrowicy.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 osob):
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zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia — zmniejszenie liczby biatych
krwinek, leukocytow, trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi, pancytopenia —
niedobor wszystkich prawidtowych krwinek: czerwonych, biatych i ptytek krwi, agranulocytoza —
brak pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow),

zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania,

rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (ciezki, zagrazajacy zyciu typ reakcji
alergicznej), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,

smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna. Choroba wrzodowa Zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja, szczegdlnie u osdb w wieku
powyzej 65 lat,

aseptyczne zapalenie opon mozgowO0-rdzeniowych,

obrzeki, dysuria (dyskomfort towarzyszacy oddawaniu moczu), zmniejszenie ilosci wydalanego
moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia mocznika w
surowicy, zwigkszenie stezenia sodu w 0soczu krwi (retencja sodu),

cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia
(przyspieszone bicie serca), hipotensja (nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi), wstrzas,
zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,

U pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych jak
sztywnos$¢ karku, bol gtowy, nudno$ci, wymioty, gorgczka, dezorientacja,

obrzgk, nadcisnienie t¢tnicze, niewydolno$¢ serca zwigzana ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ
W duzych dawkach,

nadcis$nienie tetnicze.

Czestos¢ wystepowania ,,czesto$¢ nieznana’

Czerwona tuszczaca si¢ wysypka ze guzkami pod skora i pecherzami, umiejscowiona przewaznie w
fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystgpujaca na poczatku leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Iburapid i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

Moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
nalezg: rozlegla wysypka skorna, goraczka, obrzek weztdow chtonnych oraz zwickszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Iburapid

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznoséci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie, ze blister jest uszkodzony.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Iburapid

Substancjg czynng leku jest ibuprofen (Ibuprofenum) - 200 mg.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, kroskarmeloza
sodowa, powidon K30, talk, dimetykon, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki: Opadry® 03F240028 Pink: talk, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
6000, czerwien koszenilowa (E 124), azorubina (E 122).

Jak wyglada lek Iburapid i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana
Blyszczace purpurowe, obustronnie wypukte okragte tabletki powlekane, zapakowane w blistry, w
tekturowe pudetko. Jeden blister zawiera 10 tabletek.

Wielko$¢ opakowan:

10 tabletek — 1 blister po 10 szt.
20 tabletek — 2 blistry po 10 szt.
30 tabletek — 3 blistry po 10 szt.
40 tabletek — 4 blistry po 10 szt.
50 tabletek — 5 blistréw po 10 szt.
60 tabletek — 6 blistrow po 10 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z o.0.

Aleja Jana Pawta II 22

00-133 Warszawa

tel. +48 791 997 215

e-mail: farmak.international@nordfarm.pl

Importer
Worwag Pharma Operations Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. gen. Mariana Langiewicza 58

95-050 Konstantynow t.6dzki
tel./faks: 42 654 00 70 / 42 654 02 91
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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