Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibupar, 200 mg, tabletki drazowane
(lbuprofenum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibupar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ibupar i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibupar jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), wykazujagcym stabe do

umiarkowanego dzialanie przeciwbolowe oraz dzialanie przeciwgoraczkowe.

Ibuprofen jest wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie ibuprofenu

W surowicy wystepuje po 1 do 2 godzin od podania doustnego.

Pokarm i leki zobojetniajace sok zotadkowy nie hamuja wchianiania ibuprofenu.

Wskazania do stosowania:

e Bole stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, np. béle gtowy, rowniez migrenowe, bole
zgbow, migsni, kosci i stawow, bdle pourazowe, nerwobdle, bole towarzyszace przezigbieniu
i grypie.
Gorgczka rdéznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy i przezigbienia).

e Bolesne miesigczkowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibupar

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibupar:

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

- jesli pacjent ma czynna lub wystepujaca w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, perforacje lub krwawienie, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ watroby, cigzkg niewydolnos¢ nerek lub cigzka
niewydolno$¢ serca,

- istniejace lub wystepujace w przesziosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub
astmy oskrzelowej po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ,

- jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy,



- podczas jednoczesnego przyjmowania innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
w tym wybioérczych inhibitorow COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych),

- jesli pacjent ma skaze krwotoczna.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek Smiertelny i ktdre niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moga wystapi¢ u pacjentow, u ktdrych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaly. W razie wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy
przerwac stosowanie ibuprofenu. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegblnie osoby w wieku podesztym, powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza

W poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowa¢ jak najmniejsza dawke leku w jak
najkrétszym okresie czasu.

Szczegbdlna ostroznos¢ powinni zachowac pacjenci stosujacy jednocze$nie inne leki, ktore moga
zwickszaé ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol lub leki przeciwptytkowe jak kwas acetylosalicylowy.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac sig¢
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 Ibupar pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba 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 nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

Stosowanie leku u 0sob z obrzgkami wymaga zachowania ostroznosci.

Jednoczesne, dlugotrwale przyjmowanie kilku lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zwigzane ze stosowaniem
lekow z grupy NLPZ, zgtaszano bardzo rzadko. Najwigksze ryzyko wystapienia tych ciezkich
reakcji istnieje na poczatku leczenia, w wigkszo$ci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania.
Nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku po wystapieniu pierwszych objawow wysypki skorne;j,
uszkodzenia btony sluzowej lub innych objawoéw nadwrazliwosci.

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszanymi chorobami tkanki tgcznej moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mozgowych.

U pacjentéw z czynng lub przebytg astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi moze wystgpié
skurcz oskrzeli.

Ibuprofen moze powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).

W takim przypadku nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ibuprofen dziata przeciwzakrzepowo. Wymaga zachowania ostroznosci u pacjentow

z zaburzeniami krzepnigcia krwi oraz przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Jezeli podczas stosowania ibuprofenu wystapia jakiekolwiek inne niepokojace objawy, nalezy
przerwac stosowanie leku i porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych
w przesztosci.



Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci ponizej 12 lat. Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci
nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Lek Ibupar a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibupar moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki mogg wptywaé na dziatanie

leku Ibupar. Na przyktad:

- kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ: zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych,

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny 11, takie
jak losartan),

- leki moczopedne: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow
moczopednych,

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna - kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

- lit i metotreksat: leki z grupy NLPZ moga powodowac¢ zwigkszenie stezenia w osoczu zard6wno
litu jak i metotreksatu,

- zydowudyna: istniejg dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna,

- kortykosteroidy: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroidow moze zwigkszaé ryzyko
dziatan niepozadanych, zwtaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego,

- glikozydy nasercowe NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolno$ci serca i zwigkszaé stezenie
glikozydow nasercowych w osoczu,

- mifepryston: NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu mogg zmniejszy¢
jego skutecznosé,

- cyklosporyna: rownoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego,

- antybiotyki chinolonowe: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi
zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibupar.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku lbupar z innymi lekami zawsze nalezy poradzic¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Ibupar z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku.

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

Stosowanie ibuprofenu podczas pierwszych 6 miesigcy ciazy jest dozwolone wytacznie na zlecenie
lekarza.

Nie stosowa¢ leku Ibupar w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja w niewielkim stezeniu do mleka kobiet karmigcych piersia.
Jest mato prawdopodobne, aby lek przyjmowany przez matk¢ w dawkach zalecanych w leczeniu
bolu i goraczki, wplywat niekorzystnie na niemowle.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga niekorzystnie
wplywacé na ptodnosc¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.
Nalezy stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki leku przez najkrotszy okres konieczny do uzyskania
odpowiedniego wyniku leczniczego.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
I obstugiwanie maszyn.

Lek Ibupar zawiera laktoze i sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.
Lek zawiera réwniez czerwien koszenilowg, dlatego moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Stosowanie leku Ibupar u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby
Nie nalezy stosowac¢ ibuprofenu bez porozumienia z lekarzem.

Stosowanie leku Ibupar u pacjentow w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.
Nie jest wymagana zmiana dawkowania, o ile nie jest zaburzona czynno$¢ watroby i (lub) nerek.
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.

3. Jak stosowac lek Ibupar

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Lek przyjmuje si¢ doustnie.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié sie do
lekarza.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dawka poczatkowa wynosi 200 do 400 mg (od 1 tabletki do 2 tabletek) jednorazowo lub 200 do
400 mg (od 1 tabletki do 2 tabletek) co 4 do 6 godzin, w miar¢ potrzeby.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 1200 mg (6 tabletek) na dobe.

Jezeli mimo przyjmowania leku Ibupar dolegliwosci bolowe i gorgczka nasilajg sie lub wystepuja
nowe, dodatkowe objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibupar

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Ibupar lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby
uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

Objawy moga obejmowa¢ nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach (szumy uszne), dezorientacje i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki
wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki
(gtownie u dzieci), oslabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z
oddychaniem.

Ponadto u wigkszosci pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach wigkszych niz
zalecane moga wystapic takie objawy, jak bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moze takze
wystgpi¢ Krwawienie z zotadka i jelit. Ciezkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy

I objawia si¢ rowniez bardzo rzadko pobudzeniem lub $piaczka. Podczas cigzkich zatru¢ moze
wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwigkszony. Moze
wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek Iub uszkodzenie watroby, nagte zmniejszenie ci$nienia
tetniczego, spowolnienie lub przyspieszenie pracy serca i migotanie przedsionkéw. U pacjentow
Z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawOw astmy.



Pominiecie przyjecia leku Ibupar

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

Pomini¢ta dawke leku nalezy przyjaé niezwlocznie, zgodnie z wczesniej ustalonym schematem
dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Ibupar
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespolu DRESS
naleza: wysypka skorna, goragczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwickszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek).

Czgstos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
bardzo czgsto (wystgpuja u wiecej niz 1 osoby na 10), czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100),
niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 os6b na 1 000), rzadko (wystepujg u 1 do 10 os6b na 10 000),
bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 osoby na 10 000).

Czesto: wysypki, w tym plamisto-grudkowe, zmniejszenie taknienia, obrzgki (zwykle ustepujace
szybko po odstawieniu leku).

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci, bole w nadbrzuszu, bole kurczowe w jamie
brzusznej, dyskomfort w nadbrzuszu, zgaga, bol gtowy, mroczki, niewyrazne widzenie, podwojne
widzenie, zaburzenia widzenia barwnego, pokrzywka, §wiad, tysienie, zespot objawow z bolami
brzucha, goraczka, dreszczami, nudno$ciami i wymiotami, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca,
nadci$nienie tetnicze, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, owrzodzenia dzigset, niezyt nosa.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony Sluzowej zotadka, zawroty glowy,
bezsennos¢ lub sennos¢, pobudzenie, nerwowos¢ i uczucie zmegczenia.

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenia btony Sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna, jatlowe zapalenie opon mdézgowo-
rdzeniowych, zaburzenia swiadomosci, depresja, zaburzenia emocjonalne, szumy uszne,
zaburzenia stuchu, azotemia, krwiomocz, niewydolnos¢ nerek, w tym ostra niewydolno$¢ nerek,
martwica brodawek nerkowych, zmniejszenie klirensu kreatyniny, wielomocz, zmniejszenie ilo$ci
wydalanego moczu, zwigkszenie stezenia sodu w surowicy (retencja sodu), zaburzenia czynnosci
watroby, dodatnie testy czynnosciowe watroby, szczegdlnie podczas dlugotrwalego stosowania,
zapalenie watroby, zo6ltaczka, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistos¢
hemolityczna, niekiedy z dodatnim odczynem Coombsa, zaburzenia w obrazie krwi (eozynofilia,
leukopenia, neutropenia), matoptytkowos¢ z plamica lub bez, zmniejszenie stezenia hemoglobiny
lub hematokrytu, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, ostre reakcje nadwrazliwosci takie jak: obrzgk twarzy, jezyka, krtani,
dusznos¢, niedocisnienie tetnicze, czestoskurcz lub ostry wstrzas, reakcje bronchospastyczne,
zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli.

Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie
z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0so6b w podesziym
wieku.



Przyjmowanie takich lekdw, jak Ibupar moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Ibupar moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
W przypadku wystgpienia innych objawoéw niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ibupar

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibupar

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen

Jedna tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu

- Pozostate substancje pomocnicze to: skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, powidon 25,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk;

otoczka: sacharoza, talk, guma arabska (suszona rozpytowo), czerwien koszenilowa (E 124), wosk
Carnauba, wosk bialy.

Jak wyglada lek Ibupar i co zawiera opakowanie

Tabletki okragte, obustronnie wypukte, o barwie czerwonej, jednolitej dla catej serii i gtadkiej
powierzchni.

Opakowanie: blister z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

Lek Ibupar jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 2, 4, 6 lub 10 tabletek drazowanych.

Podmiot odpowiedzialny

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice

Wytworca
Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
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