Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Ibuprofen Strides, 400 mg, kapsulki, mi¢kkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jezeli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozgdane niewymienione w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po uptywie 3 dni u mtodziezy lub u
dorostych w przypadku migrenowych bolow gtowy lub goraczki lub po uptywie 4 dni u oso6b
dorostych w przypadku leczenia bolu , nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ibuprofen kapsutki mickkie i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen kapsutki migkkie

Jak stosowac¢ Ibuprofen kapsutki migkkie

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ibuprofen kapsutki migkkie 6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

arwdE

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

Ibuprofen Strides 400 mg nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) i zawiera ibuprofen. Ibuprofen zmniejsza bol i goraczke.

Ibuprofen Strides 400 mg jest stosowany w kréotkotrwatym leczeniu objawowym:

- bélu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego, np. bole gtowy, béle menstruacyjne, bole zgbow.
- ostrych migrenowych boléow glowy zwigzanych z aurg lub bez aury

- goraczki.

Ibuprofen Strides 400 mg jest wskazany u dorostych i mtodziezy o masie ciata co najmniej 40 kg (w
wieku 12 lat 1 powyzej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Strides

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibuprofen Strides:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub jakikolwiek inny sktadnik tego leku wymieniony w
punkcie 6.

- jesli u pacjenta wystapily reakcje alergiczne, takie jak duszno$¢, astma, obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka 1lub katar po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego Ilub podobnych lekow
przeciwbolowych (NLPZ)

- - jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ nerek lub cigzka
niewydolno$¢ serca

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”)

- je$li u pacjenta wystepuje czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotagdka i (lub)
dwunastnicy (choroba wrzodowa) lub krwawienie (co najmniej 2 rézne potwierdzone epizody
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owrzodzenia lub krwawienia)

- jesli u pacjenta wystapito w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub
perforacja w zwiazku ze stosowaniem NLPZ

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z naczyn mozgowych (krwawienie naczyniowo-méozgowe)
lub inne czynne krwawienie

- jesli pacjent jest powaznie odwodniony (np. z powodu wymiotéow, biegunki lub przyjmowania
niewystarczajacej ilosci plynow)

- jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia wytwarzania komorek krwi (uktadu
krwiotworczego)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
z oddychaniem, obrzgk w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce
piersiowej. W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek
Ibuprofen i bezzwtocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.
Stosowanie lekéw przeciwzapalnych i (lub) przeciwbolowyche, takich jak ibuprofen, moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru, szczegolnie w przypadku
stosowania duzych dawek. Nie przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku lbuprofen Strides nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

— U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w
klatce piersiowej) lub jesli pacjent przebyt zawat serca, operacje wszczepienia bypassow,
chorobe tetnic obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jakikolwiek rodzaj udaru (w tym ,,mini udar” lub przemijajacy atak
niedokrwienny, ,, TIA”)

- pacjent choruje na nadci$nienie tgtnicze, cukrzyce, wystepuje u niego wysoki poziom
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wyst¢powata choroba serca Iub udar, lub jesli pacjent pali
tyton

— pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek. Ogdlnie, nawykowe stosowanie (kilku
rodzajow) lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do trwatych problemoéw z nerkami.
Ryzyko to moze by¢ zwiekszone w przypadku wysitku fizycznego zwigzanego z utrata soli
i odwodnieniem (np. spowodowanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajaca iloscia
przyjmowanych ptynéw).

— pacjent ma lub miat problemy z przewodem pokarmowym lub przewlekle zapalenie jelit,
takie jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego (colitis ulcerosa) lub choroba
Lesniowskiego-Crohna.

- nalezy zachowac ostrozno$¢, jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére mogg zwigkszy¢ ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy (np. prednizolon), leki
rozrzedzajace krew (np. warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(leki na depresje¢) Iub leki przeciwptytkowe (np. kwas acetylosalicylowy).

- pacjent przyjmuje inny lek z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb lub
etorykoksyb), poniewaz nalezy unikac ich jednoczesnego stosowania (patrz punkt ,,Ibuprofen
Strides i inne leki).

- u pacjenta wystepuje mieszana choroba tkanki lacznej (choroba
autoimmunologiczna) lub toczen rumieniowaty uktadowy (choroba
autoimmunologiczna)

— pacjent ma pewne genetyczne zaburzenia wytwarzania komoérek krwi (takie jak ostra porfiria
przerywana)

— upacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi

— pacjent niedawno przeszedt powazny zabieg chirurgiczny

- pacjent jest odwodniony

— pacjent ma lub mial astme¢ lub jakiekolwiek choroby alergiczne, poniewaz moze wystapi¢
dusznos¢.



— pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekla obturacyjng chorobe uktadu
oddechowego, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje
alergiczne moga objawial si¢ jako napady astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzek
Quinckego lub pokrzywki.

— U pacjenta wystgpuja zakazenia - patrz punkt ,,Zakazenia” nizej.

— Dlugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju lekow przeciwbolowych na bole glowy moze
spowodowa¢ ich nasilenie. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i przerwac leczenie.

Reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Nalezy przerwac stosowanie kapsulek Ibuprofenu
1 natychmiast zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli zauwazysz ktérykolwiek z objawdw zwigzanych
z wysypka skoérna, zmianami na blonach §luzowych, pgcherzami lub innymi objawami alergii,
poniewaz mogg to by¢ pierwsze oznaki bardzo powaznej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych jest minimalizowane poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas. Pacjenci w podesztym wieku sg narazeni na
zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ, zwlaszcza krwawienia z
przewodu pokarmowego i perforacji, ktére mogag mie¢ skutek $miertelny. Nie nalezy stosowac
jednoczesnie réznych lekow przeciwbolowych, chyba ze lekarz zalecit takie postgpowanie.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktére moga mie¢ skutek
$miertelny, byly zglaszane podczas stosowania wszystkich lekow z grupy NLPZ w dowolnym
momencie leczenia, z lub bez objawow ostrzegawczych lub wczesniejszych powaznych zdarzen
zotadkowo-jelitowych w wywiadzie. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia, leczenie nalezy natychmiast przerwaé. Ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wigksze w przypadku zwickszania dawek
NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie powiktang krwotokiem lub
perforacjg (patrz punkt 2 Nie stosowa¢ Ibuprofen Strides oraz u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci ci
powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, a takze u
pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach
lub innych lekow, ktore moga zwieksza¢ ryzyko zotadkowo-jelitowe, nalezy rozwazy¢ leczenie
skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Pacjenci z toksycznym oddziatywaniem na przewod pokarmowy w wywiadzie, zwtaszcza w podesziym
wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowej fazie leczenia.

Zakazenia

Ibuprofen Strides moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
stosowanie lbuprofen Strides moze op6zni¢ wdrozenie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w
konsekwencji prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa
wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek w czasie trwania zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja
si¢ lub nasilaja, nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem. Podczas ospy wietrznej
(varicella) zaleca si¢ unikanie stosowania tego leku.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanow dotyczy
pacjenta.

Dzieci i mlodziez



U miodziezy w stanie odwodnienia istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg oraz u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

Ibuprofen Strides i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibuprofen Strides moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie tego leku.

Na przyktad:

— leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew i (lub) zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

— leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki betaadrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II,
takie jak losartan).

Niektore inne leki mogg rowniez wptywac na leczenie lekiem Ibuprofen Strides w kapsutkach.

Dlatego przed zastosowaniem leku Ibuprofen Strides z innymi lekami nalezy zawsze poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli sa stosowane:

Inne leki z grupy NLPZ, w tym inhibitory
cyklooksygenazy-2 (COX-2).

Poniewaz moze to zwigkszy¢é ryzyko

wystapienia dziatan niepozadanych

Digoksyna (lek stosowany w leczeniu| Poniewaz dziatanie digoksyny moze si¢ nasili¢
niewydolnos$ci serca)
Glikokortykoidy (produkty lecznicze | Poniewaz moga one zwigkszy¢ ryzyko

zawierajace kortyzon lub substancje podobne do
kortyzonu)

wystgpienia wrzodéow zotadka 1 jelit lub
krwawienia

Leki przeciwplytkowe

Poniewaz moga zwigkszac ryzyko krwawienia

Kwas acetylosalicylowy (w matej dawce)

Poniewaz jego dziatanie rozrzedzajace krew
moze by¢ ostabione

Leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna)

Poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych
lekow

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

Poniewaz dziatanie fenytoiny moze si¢ nasili¢

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji)

Poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego

Lit (lek stosowany w leczeniu choroby
maniakalno-depresyjnej i depresji)

Poniewaz dziatanie litu moze si¢ nasili¢

Probenecyd i sulfinpyrazony (leki stosowane w
leczeniu dny moczanowej)

Poniewaz wydalanie ibuprofenu moze by¢
opoznione

Leki obnizajace cisnienie tetnicze 1 leki
moczopedne (leki, ktore pomagajg pozby¢ si¢
soli i wody z organizmu)

Poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie
tych lekoéw 1 moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko
dla nerek

Leki moczopedne oszczedzajace potas, np.
amiloryd, kanreoat potasu, spironolakton,
triamteren.

Poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii

Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub
chorob reumatycznych)

Poniewaz dzialanie metotreksatu moze si¢
nasilic.




Takrolimus i cyklosporyna (leki | Poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia nerek
immunosupresyjne)
Zydowudyna: (lek stosowany w leczeniu| Poniewaz stosowanie Ibuprofen Strides moze
HIV/AIDS) zwigksza¢ ryzyko krwawien do stawow lub
krwawien prowadzacych do obrzeku u
zakazonych wirusem HIV  chorych na

hemofilie.
Sulfonylomoczniki (leki przeciwcukrzycowe) llzongewaz moga wptywaé na poziom cukru we
r'wi
Antybiotyki z grupy chinolonow Poniewaz moze wzrasta¢ ryzyko wystapienia
drgawek (drgawki)
Worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9) | Poniewaz dziatanie ibuprofenu moze sie nasili¢.
stosowane w zakazeniach grzybiczych Nalezy  rozwazy¢  zmniejszenie  dawki

ibuprofenu, zwlaszcza gdy ibuprofen w duzych
dawkach jest podawany z worykonazolem lub
flukonazolem.

Aminoglikozydy Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie
aminoglikozydow.

Baklofen  (lek stosowany ~w leczeniu| Toksyczno$¢ baklofenu moze wystgpié po

spastycznosci) rozpoczeciu stosowania ibuprofenu.

Rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia | Rytonawir moze zwigkszaé stezenie lekow z

wirusem HIV) grupy NLPZ w osoczu.

Cholestyramina Przy réownoczesnym podawaniu ibuprofenu i

cholestyraminy wchlanianie ibuprofenu jest
opoznione i zmniejszone. Leki nalezy podawaé
z zachowaniem kilkugodzinnego odstepu.

Ginkgo biloba Ginkgo moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia
podczas stosowania lekow z grupy NLPZ.
Mifepriston (do przerywania ciazy) Jesli leki z grupy NLPZ s3 stosowane w ciagu

8-12 dni po podaniu mifepristonu, moga one
ostabi¢ dziatanie mifepristonu.

Alkohol, bisfosfoniany i  okspentifylina| Moga nasila¢ dziatania niepozadane ze strony
(pentoksyfilina) przewodu pokarmowego oraz zwigkszaé ryzyko
krwawienia i owrzodzenia.

Ibuprofen Strides i alkohol

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Ibuprofen Strides. Niektore dziatania niepozadane, np.
dotyczace przewodu pokarmowego lub osrodkowego ukladu nerwowego, mogg by¢ bardziej
prawdopodobne, jesli alkohol jest przyjmowany jednoczesnie z lekiem Ibuprofen Strides.

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

Cigza
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Ibuprofen Aflofarm, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,

gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu.
Moze on powodowaé zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opoznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesi¢cy cigzy nie nalezy stosowaé leku Ibuprofen Aflofarm,
chyba ze lekarz uzna jego uzycie za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas proby zajscia w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie
najkrotszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Ibuprofen Aflofarm moze powodowac u nienarodzonego
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dziecka zwezenie naczynia krwionosnego (kanatu t¢tniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia nerek,
ktore moga prowadzi¢ do niskiego poziomu pltynu owodniowego otaczajacego dziecko (malowodzia).
Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa
obserwacje.

Jesli pacjentka przyjmowata ten lek bedac w cigzy, musi natychmiast porozmawiac z lekarzem/potozna,
aby mozna byto uwzgledni¢ odpowiednie monitorowanie.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka matki, ale prawdopodobnie nie ma wptywu na dziecko.

W okresie karmienia piersia dozwolone jest krotkotrwate stosowanie tego leku w zalecanych
dawkach. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli zachodzi potrzeba dluzszego stosowania leku w
okresie karmienia piersia.

Plodnosé

Lek ten nalezy do grupy lekow NLPZ, ktére mogg zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest
przemijajace po odstawieniu leku.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanéow dotyczy
pacjenta.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ibuprofen zazwyczaj nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Jednakze, poniewaz przy wigkszych dawkach moga wystapi¢ dzialania niepozadane ze strony
osrodkowego ukladu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty glowy, zdolno$¢ reagowania i
zdolno$¢ do aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym i obslugiwania maszyn moze by¢ w
pojedynczych przypadkach zaburzona. W wigkszym stopniu dotyczy to przyjmowania leku z
rownoczesnym piciem alkoholu.

Ibuprofen Strides zawiera soje
Ibuprofen Strides zawiera lecytyng sojowa. Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub sojg, nie
powinien stosowaé tego produktu leczniczego.

Ibuprofen Strides zawiera potas
Ten lek zawiera 28 mg potasu w jednej kapsulce. Nalezy to uwzglednic¢ u pacjentdéw ze zmniejszona
czynno$cig nerek lub u pacjentdow kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

Ibuprofen Strides zawiera sorbitol

Zawiera sorbitol (E 420). Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow Iub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem lub zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ Ibuprofen Strides

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Najmniejsza skuteczna dawka powinna by¢ stosowana przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja (patrz punkt 2).

Dorosli i mtodziez o masie ciala co najmniej 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

6



Zalecana dawka jednorazowa to 1 kapsutka ibuprofenu (400 mg). W razie potrzeby mozna przyjaé
dodatkowa dawke 1 kapsutke ibuprofenu (400 mg). Odpowiedni odstep pomigdzy dawkami nalezy
dobra¢ w zaleznos$ci od obserwowanych objawow i maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Nie
powinien on by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 3 kapsutki leku ibuprofen
(1200 mg) w ciagu 24 godzin.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego stosowania.
Sposoéb podawania

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duza iloscig ptynu. Osobom o wrazliwym zotadku zaleca
si¢ przyjmowanie leku Ibuprofen Strides z positkiem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

- Osoby doroste — jesli wymagane jest leczenie migrenowych bolow gtowy lub goraczki dtuze;j
niz 3 dni, a takze jesli wymagane jest leczenie bolu dtuzej niz 4 dni lub jesli objawy sie nasila.

- Mtodziez w wieku od 12 do 17 lat — jesli leczenie jest wymagane dluzej niz 3 dni lub jesli
objawy si¢ nasila.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat i mlodziezy o masie ciata
ponizej 40 kg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Strides

W razie przyjecia wickszej liczby kapsutek niz zalecono lub w razie przypadkowego przyjecia tego leku
przez dzieci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby
uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bdl brzucha, wymioty (mogg by¢ krwiste) lub rzadziej biegunke.
Ponadto moze wystapi¢ bol glowy, krwawienie z przewodu pokarmowego, niewyrazne widzenie,
dzwonienie w uszach, dezorientacja i drzenie gatek ocznych oraz zaostrzenie astmy u astmatykow. W
przypadku stosowania duzych dawek zglaszano senno$¢, dezorientacjg, bol w klatce piersiowe;,
kotatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki (gldwnie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, obecnos¢
krwi w moczu, niskie ci$nienie krwi, zwigkszony poziom potasu we krwi, wydtuzenie czasu
protrombinowego/INR, ostrg niewydolnos$¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresje oddechows, sinicg,
uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

W przypadku pominigcia dawki leku Ibuprofen Strides

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, Ibuprofen Strides moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

o W zwigzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zglaszano gromadzenie si¢ ptynéw w tkankach
(obrzeki), wysokie ci$nienie krwi i niewydolnos$¢ serca.
o Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej

nazywanej zespotem Kounisa.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Moga wystapic
wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy (choroba wrzodowa), perforacja lub krwawienie, czasami
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$miertelne, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”). Po zastosowaniu leku zgtaszano: nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia,
dolegliwos$ci trawienne, bole brzucha, smoliste stolce, wymioty krwia, rany (owrzodzenie) w okolicy
jamy ustnej i gardta (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”’). Rzadziej obserwowano
zapalenie blony S§luzowej zotadka (zapalenie zotadka). W szczegoélnosdci, ryzyko wystgpienia
krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy od wielko$ci dawki i czasu trwania leczenia.

Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Ibuprofen Strides i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,

jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- silny bol brzucha, zwlaszcza po rozpoczeciu stosowania leku Ibuprofen Strides (rzadko: moze
dotyczy¢ do 1 na 100 osob).

- czarny stolec, biegunka z krwig lub wymioty z krwig (niezbyt cze¢sto: moze dotyczy¢ do 1 na 100
0s0Db).

- wysypka skorna, silne tuszczenie si¢ skory lub pecherze , zmiany na blonach §luzowych (bardzo
rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob) lub jakiekolwiek objawy nadwrazliwosci (niezbyt
czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob).

- goraczka, bol gardla i jamy ustnej, objawy grypopodobne, uczucie zmgczenia, krwawienie z nosa i
skorne. Moze to by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby biatych krwinek w organizmie
(agranulocytoza) (bardzo rzadko: moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

- cigzki lub uporczywy bol glowy (bardzo rzadko: moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

- pecherze na dloniach i stopach (zespdt Stevensa-Johnsona) (bardzo rzadko: moze dotyczy¢ do 1 na
10 000 osob);

- Moze wystapi¢ ciezka reakcja skorna znana jako zespdt DRESS. Objawy zespolu DRESS obejmuja:
wysypke skorng, goraczke, obrzek weztow chionnych i zwickszenie liczby eozynofili (rodzaj
biatych krwinek) (nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych).

- Czerwona, luszczaca sig, rozlegla wysypka z nieréwnosciami pod skoérag i pecherzami
zlokalizowanymi gtéwnie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, ktérej towarzyszy
goragczka na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa). W przypadku wystgpienia
takich objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania lbuprofen Strides i niezwlocznie zwrécié sie o pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2 (czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie
dostepnych danych).

- Zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, cze¢sto z pecherzami
na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach.
Te ciezkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zluszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka).

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zespot DRESS).

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

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapic¢

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob

- dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe, takie jak zgaga, bol brzucha i nudnosci, biegunka, wymioty,
wzdecia (wiatry) i zaparcia

- niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, ktore w wyjatkowych przypadkach moze prowadzié
do anemii.

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob

- owrzodzenie przewodu pokarmowego, potencjalnic z krwawieniem i perforacja, wrzodziejace
zapalenie jamy ustnej, pogorszenie istniejgcej choroby jelit (zapalenie jelita grubego lub choroba
Crohna), zapalenie blony $§luzowej zotadka.
- reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i $Swiadem, jak rowniez napady astmy (mozliwe ze
spadkiem ci$nienia krwi).



- zaburzenia o$rodkowego ukladu nerwowego, takie jak bdl glowy, zawroty glowy, bezsennos$c,
pobudzenie, drazliwos¢ i zmgczenie.
- zaburzenia widzenia

Rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob

- szumy uszne, utrata stuchu.

- B4l po bokach brzucha i (lub) w nadbrzuszu, krew w moczu i goraczka moga by¢ objawami
uszkodzenia nerek (martwica brodawek). Podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi,
podwyzszone stezenie mocznika we krwi.

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb

- Jesli podczas stosowania leku Ibuprofen Strides 400 mg wystapia lub nasilg si¢ objawy zakazenia,
nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy zbada¢, czy nie ma wskazan do zastosowania terapii
przeciwzakaznej i(lub) antybiotykowej. Po podaniu ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego
zapalenia opon mozgowych ze sztywnoscig karku, bélem gtowy, nudno$ciami, wymiotami, goragczka
lub zaburzeniami $wiadomosci. Pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy (SLE), mieszana choroba tkanki tacznej) wydaja si¢ by¢ predysponowani.

-problemy z wytwarzaniem komodrek krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia, maloptytkowosc,
pancytopenia, agranulocytoza) - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie, krwawienie z nosa i skorne. W
takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac terapie i skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie stosowac
samodzielnie srodkow przeciwbolowych lub produktéw leczniczych obnizajacymi goraczke (produkty
lecznicze przeciwgoraczkowe).

- ciezkie ogodlne reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwo$ci) — objawami moga by¢: obrzek twarzy,
jezyka 1 gardta, duszno$¢, przyspieszone bicie serca, spadek cisnienia krwi, az do wstrzasu
zagrazajacego zyciu. W przypadku wystapienia ktoregos$ z tych objawow, co moze si¢ zdarzy¢ nawet
przy pierwszym zastosowaniu, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska.

- reakcje psychotyczne, depresja

- W zwiazku z leczeniem duzymi dawkami NLPZ zglaszano kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawat
migénia sercowego, obrzeki, nadci$nienie i niewydolnos¢ serca.

- nadci$nienie tgtnicze, zapalenie naczyn krwiono$nych.

- astma, duszno$¢, skurcz oskrzeli

- zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie przeponopodobnych zwezen jelita cienkiego W
przypadku wystapienia stosunkowo silnego bolu w nadbrzuszu, wymiotow krwig lub czarnych stolcow
nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

- uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢ przebarwienia skory), zwlaszcza w przypadku
dlugotrwatej terapii, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby, uposledzenie czynnosci watroby.

- oddawanie mniejszej niz zwykle iloSci moczu i1 obrzgki (szczegdlnie u pacjentow z wysokim
ci$nieniem krwi lub zmniejszong czynnoscig nerek); obrzgki (obrzek) i metny mocz (zespot
nerczycowy); zapalna choroba nerek (srodmiazszowe zapalenie nerek), ktora moze prowadzi¢ do
ostrej niewydolnosci nerek. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych
objawow lub ogdlnego zlego samopoczucia, nalezy przerwaé stosowanie leku [Nazwa leku] i
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub
niewydolnos$ci nerek.

- cigzkie postacie reakcji skornych, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pgcherzami, zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka (zespdt Lyella), wypadanie wlosoéw
(tysienie).

Czesto$¢ nieznana (czegstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- Skora staje si¢ wrazliwa na §wiatto.

Stosowanie lekow takich jak lbuprofen Strides moze wigzaé sie z nieznacznym wzrostem ryzyka ataku
mig$nia sercowego (,,zawatu serca”) lub udaru mozgu (patrz punkt 2 ,,Inne ostrzezenia™).

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ Dbezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Ibuprofen Strides

Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Ibuprofen Strides po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku
tekturowym i blistrze.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko
naturalne.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Strides
- Substancja czynna leku jest ibuprofen.
Kazda kapsutka zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsulki:
Makrogol 600,
Woda oczyszczona,
Potasu wodorotlenek,
Oslona kapsuftki:
Zelatyna,
Sorbitol, ciekty, czesciowo odwodniony (E 420)
Erytrozyna (E 127),
Woda oczyszczona
Lecytyna sojowa
Trojglicerydy kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha
Makrogol 600

Jak wyglada Ibuprofen Strides i co zawiera opakowanie
Ibuprofen Strides, 400 mg, kapsutki, migkkie
Przezroczysta, czerwonorézowa, owalna, migkka kapsutka zelatynowa zawierajaca lepki ptyn o

barwie od przejrzystej do bladorézowe;.

Wielko$¢ opakowania: Blistry PVDC/PVC/aluminium po 2, 4, 10, 12, 16, 20, 50 kapsutek
migkkich. Blistry pakowane sa w pudetka tekturowe.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Promedo Pharma Products GmbH
Anklamer Strasse 28

10115 Berlin

Niemcy

Importer

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strafie 3
23562 Liibeck

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EEA pod
nastepujacymi nazwami:

Krolestwo Ibuprofen Strides 400 mg zachte capsules
Niderlandow

Republika Czeska  Ibuprofen Strides

Francja Ibuprofene Strides 400 mg capsules molle

Wiochy Ibuprofene Strides

Polska Ibuprofen Strides

Hiszpania Ibuprofeno Strides 400 mg capsulais blanda EFG
Rumunia Ibuprofen Heaton 400 mg capsule moale

Austria Ibuprofen-Fairmed Healthcare 400 mg Weichkapseln
Niemcy Ibu-Fairmed Healthcare 400 mg Weichkapseln

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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