Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBURED FORTE
100 mg/g (10%), zel
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 ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

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

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Ibured forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibured forte to zel do stosowania miejscowego na skore. 1 g zelu zawiera 100 mg ibuprofenu, ktory
nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Lek ten tagodzi bol, zmniejsza
stan zapalny i obniza wysoka temperature.

Lek ten jest przeznaczony do leczenia wielu zespotow bolowych majacych wptyw na stawy i mig$nie,
takie jak bole kregostupa, skrecenia, zwichnigcia i innych urazéw sportowych. Jest on rowniez
stosowany w celu tagodzenia bolu spowodowanego przez tagodne schorzenia stawow i w
nerwobolach (neuralgia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibured forte

Kiedy nie stosowaé lek Ibured forte

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas acetylosalicylowy lub inne leki
przeciwbolowe okreslane jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

- jesli u pacjenta stwierdzono astme, Niezyt nosa lub pokrzywke,

- jesli pacjent ma uszkodzona, zniszczong skore lub ma infekcje skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibured forte nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.



Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac Ibured forte w nastgpujacych okolicznos$ciach:

- nalezy chroni¢ miejsca aplikacji zelu przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych w celu
unikniecia wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (np. wysypki);

- jesli pacjent ma chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub inne choroby przewodu
pokarmowego;

- upacjentow chorych na astme lub majacych $wiszczacy oddech (lub jesli astma wystapita u
pacjenta w przesztosci);

- upacjentdbw majacych problemy z nerkami;

- W razie wystapienia zmian skornych w miejscu stosowania, lek nalezy odstawié;

- leku nie nalezy stosowac czg$ciej niz co 4 godziny i nie wigcej niz 3 razy na dobe;

- upacjentéw u ktorych stwierdzono astme lub choroby alergiczne;

Lek Ibured forte jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Ibured forte w postaci zelu u dzieci ponizej 14 lat bez zalecen lekarza.

Lek Ibured forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie tego leku moze wptywac na dziatanie innych lekow, jesli przyjmowane sg w tym samym
czasie:

- leki obnizajace ci$nienie krwi (np. atenolol)

- leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (np. warfaryna)

- kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, stosowane w leczeniu bélu i
stanéw zapalnych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Ibured forte nie nalezy stosowac w czasie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nieznane s3 dziatania niepozadane majace wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Ibured forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed pierwszym otwarciem tuby, nalezy sprawdzi¢, czy folia zabezpieczajaca jej otwor nie jest
naruszona. W celu jej przebicia nalezy nacisng¢ na nig odwrotng strong zakretki. Po wycisnieciu
zadanej ilo$ci zelu, tube nalezy zamkna¢ zakretka.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 14 lat: Wycisna¢ z tuby 2 do 5 cm Zelu na miejsce objete
dolegliwosciami (ilo$¢ ta odpowiada dawce 50 do 125 mg ibuprofenu). Zel delikatnie wsmarowaé w
skore do momentu jego wchtonigeia. Nie nalezy stosowac leku na to samo miejsce wezesniej niz po
uplywie 4 godzin.

Nie nalezy stosowaé leku czeSciej niz 4 razy na dobg.




Nie nalezy stosowa¢ leku na uszkodzong skore, blone sluzowa jamy ustnej (usta) lub okolice oczu.
Jesli zel dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast przemy¢ je woda i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Nie nalezy stosowac zelu pod opatrunki (np. plastry).

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rak w celach leczniczych, to po kazdorazowym stosowaniu leku
nalezy umy¢ rece.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okolicach genitaliow.

Jesli po uplywie 2 tygodni stosowania leku objawy nie ustapig lub ulegng zaostrzeniu, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 14 lat: lek Ibured forte nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 14 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibured forte
W razie przypadkowego potknigcia zelu nalezy przeptukac usta i niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub najblizszym szpitalem. Potkni¢ty zel moze spowodowaé zaburzenia czynno$ci zotgdka.

Pominiecie zastosowania leku Ibured forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Podczas stosowania leku Ibured forte w postaci zelu, u niektorych pacjentow moga wystapic¢ dziatania
niepozadane wymienione ponize;j.

W przypadku wystgpienia naglego, Swiszczacego oddechu, trudnosci w oddychaniu, obrzeku twarzy,
powiek lub warg, wysypki lub $wiadu (zwtaszcza calego ciata) nalezy niezwtocznie skonsultowac sie
z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

- $wiad lub zaczerwienienie skory,

- uczucie pieczenia,

- bolesne plamy na skorze,

- bole brzucha (bol zotadka) lub inne nietypowe objawy ze strony zotadka,

- problemy z nerkami (zwlaszcza u pacjentéw z chorobami nerek w przesztosci).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Ibured forte

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Ibured forte w postaci zelu po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu bezposrednim. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibured forte

1 gram leku Ibured forte w postaci zelu zawiera:

Substancje czynng: ibuprofen 100 mg

Substancje pomocnicze: hydroksyetylocelulozg, sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, alkohol
izopropylowy, wode oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibured forte i co zawiera opakowanie

Tuba aluminiowa z nadrukiem na zewnatrz, z membrang i z zakretka z przebijakiem wykonana z
polietylenu, w tekturowym pudetku z informacjg dla pacjenta. Wielko$¢ opakowania 20g, 25g, 30g,
35¢, 50g, 100g.

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakdow

Tel.: 12 657 40 40

Faks: 12 657 40 40 wew. 34

e-mail: amara@amara.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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