Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM SPRINT
200 mg, kapsutki mekkie
(Ibuprofenum)

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjénbawedtug zaleae
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta
- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sig do farmaceuty.
- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jsli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IBUPROM SPRINT i w jakim celiegjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku IBUPROM SPRINT
Jak stosowalek IBUPROM SPRINT

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek IBUPROM SPRINT

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnNpE

1. Co to jest IBUPROM SPRINT i w jakim celu s¢ go stosuje

IBUPROM SPRINT jest lekiem dziatgym przeciwbdlowo. Stosowany jest w leczeniu stanu
zapalnego, ktory jest jedrz przyczyn bolu. Lek obs gogczke.

Wskazania do stosowania leku:

Dolegliwasci bélowe r@nego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanedym: bole
gtowy, bole zbdéw, bdle mgsniowe, bole okolicyddzwiowo-krzyzowej, bole kostne i stawowe.
Bolesne miegiczkowanie.

Goragczka (méedzy innymi w przebiegu grypy, przebienia lub innych choréb zakaych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUPROM SPRINT
Kiedy nie stosowé leku IBUPROM SPRINT:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub lgt@wiek substangjpomocnica leku
(wymienione w punkcie 6) oraz na inne niesteroidtekeprzeciwzapalne (NLPZ);

- jesli po przyjgciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteowigich lekow
przeciwzapalnych wyspowaty kiedykolwiek w przeszkai objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej;

- u pacjentéw z chorabwrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy, czyarub przebyd, perforacy
lub krwawieniem, rowniez tymi wystpujacymi po zastosowaniu NLPZ;

- U pacjentow z eizka niewydolndcia watroby, cezka niewydolndcig nerek lub cjzka
niewydolndcia serca;

- u pacjentéw przyjmuagych jednoczénie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym
inhibitory COX-2 (zwikszone ryzyko wysgpienia dziatéa niepazadanych);
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- w Il trymestrze cizy;
- w przypadku skazy krwotoczne;j.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku IBUPROM SPRINT nglemowi to z lekarzem lub
farmaceu.

Nalezy zachowa szczegdly ostroznosé stosujpc lek IBUPROM SPRINT

- jedli u pacjenta stwierdzono toazeumieniowaty oraz mieszarchorole tkanki cznej,

- jesli wystepuija objawy reakcji alergicznych po pregju kwasu acetylosalicylowego,

- jedli u pacjenta stwierdzono choroby uktadu pokarmoavegz przewlekte zapalne choroby
jelit (wrzodziepce zapalenie jelita grubego, chogdlesniowskiego i Crohna),

- jesli u pacjenta stwierdzono nadnienie ttnicze i (lub) zaburzenie czynéw serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czyéuioerek,

- jedli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czysanavatroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepiai krwi,

- jedli u pacjenta stwierdzono czyspiub przebys astng oskrzelovs lub objawy reakcji
alergicznych w przeszioi; po zayciu leku mae wystpic¢ skurcz oskrzel,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki (szczegdlnie lekzpciwzakrzepowe, moczegne,
nasercowe, kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzéutigperforacii, ktore
moze by smiertelne i ktore niekoniecznie musidyyoprzedzone objawami ostrzegawczymi lubzeno
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcygstypowaly. W razie wysgipienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzeniteayanatychmiast odstawiek. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, sgélree osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowa lekarza o wszelkich nietypowych objawach dogpyzh uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w pgkawym okresie terapii.

Jednoczesne, diugotrwate stosowanigyéh lekdw przeciwbolowych nie prowadz do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydaloonerek (nefropatia postanalgetyczna).

Stosowanie leku przez pacjentéw odwodnionych (dziemtodziez) zwicksza ryzyko zaburzenia
czynnaci nerek.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowytdikich jak ibuprofen, me wigza¢ si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udawuszczegoélnéci gdy & stosowane w diych
dawkach. Nie nalgy przekracza zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku IBUPROM SPRINT pacjentipiew oméwe leczenie z lekarzem lub
farmaceu, jesli:

— U pacjenta wyspuja choroby serca, takie jak niewydokdoserca, dtawica piersiowa (b6l w
klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, ogerpomostowania, wyspuje u pacjenta
choroba ¢tnic obwodowych (stabe &tenie krwi w nogach z powodu zwenia lub
zablokowania dtnic) lub jeli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mirdar lub
przemijapcy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadoienie ttnicze, cukrzyg, wysepuje u niego zwkszone sfzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wysbwata choroba serca lub udar, luBlijpacjent pali
tyton.

Nie nalery stosowd wickszych dawek i ditszego czasu leczeniazraalecane. 3& objawy sk
utrzymup, nasilaj lub nie usipig po 3 dniach lub, j wystapiag nowe objawy, naley skontaktowa
sie z lekarzem.
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Ciezkie reakcje skorne, niektére z nigtmiertelne, wiczapc zapalenie skory ztuszcaag, zespdt
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzies@nimskorka byly bardzo rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najkgze ryzyko wysipienia tych aizkich reakcji
wystepuje na poctku terapii, w wekszasci przypadkow w pierwszym miegiu stosowania leku.
Nalezy zaprzestastosowania leku po wygiieniu pierwszych objawdw: wysypka skérna,
uszkodzenia bton§luzowej lub inne objawy nadwikwosci.

Lek ten naley do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapahgore mog niekorzystnie

wplywaé na ptodné¢ u kobiet. Jest to dzialanie przemijeg i usépuje po zakaczeniu terapii.
W przypadku trudnici w zagciu w ciazg, nalery skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem
ibuprofenu.

Nalezy skonsultowa sie z lekarzem, nawet §& powyzsze ostrzzenia dotycz sytuacji wysgpujacych
W przeszigci.

Dzieci
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku pa)il2 lat.

Lek IBUPROM SPRINT i inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie nalery przyjmowa leku IBUPROM SPRINT jednoczeie z innymi lekami z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (w tym intabdw cyklooksygenazy 2, takich jak
celekoksyb lub etorikoksyb), innymi lekami przecéldwvymi albo kwasem acetylosalicylowym
(w dawkach przeciwbdlowych).

Lek IBUPROM SPRINT mge wplywa na dziatanie innych lekéw lubzénne leki mog wptywat
na dziatanie leku IBUPROM SPRINT. Do lekéw takiceig na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedeaj krew/zapobiegage powstawaniu
zakrzepoOw, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowarfaryna, tyklopidyna),

- leki obnizajace cgnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptoprykki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawieragce atenolol, leki &dagce antagonistami receptora angiotensyny I, takie
jak losartan),

- leki moczopgdne,

— kortykosteroidy (takie jak np.: prednizolon lub daknetazon),

— Metotreksat (lek przeciwnowotworowy),

- lit (lek przeciwdepresyjny),

— zydowudyna (lek przeciwwirusowy).

Takze niektore inne leki maguleg& wptywowi lub mie wptyw na leczenie lekiem IBUPROM
SPRINT. Dlatego teprzed zastosowaniem leku IBUPROM SPRINT z innygkaimi zawsze nailg
poradzt si¢ z lekarza lub farmaceuty.

IBUPROM SPRINT z jedzeniem i piciem
Zaleca s} przyjmowanie leku po positku.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

W ciagu pierwszych 6 miesty cigzy nie zaleca gistosowania leku.

Nie nalery stosowa leku u kobiet w 11l trymestrze gty, poniewa mogtoby to zwgksza ryzyko
wystgpienia powikta u matki i dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen przenika do mleka kobiet kageych piersa w bardzo matej iléci i nie s znane przypadki
wysftgpienia dziata niepazagdanych u niemovgt karmionych piersi.
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Nie ma konieczn&i przerywania karmienia piegsw przypadku krotkotrwatego stosowania
ibuprofenu w matych dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyegych wptywu leku na zdolré prowadzenia pojazdéw mechanicznych,
obstugiwania urgdzeh mechanicznych w ruchu i sprawéé@sychofizyczyg podczas stosowania leku
w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

Lek IBUPROM SPRINT zawiera sorbitdtory jestzrodiem fruktozy. Pacjent, u ktérego weénij
stwierdzono nietoleranghiektorych cukréw powinien skonsultodvaie z lekarzem przed przygiem
leku. Lek mae miet dziatanie przeczyszczaie.

3. Jak stosowé lek IBUPROM SPRINT

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub weddalgaza lekarza
lub farmaceuty. W razie atpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

W doranym leczeniu: 1 do 2 kapsutek doustnie co 4 godpmyositkach.

Nie nalery stosowd dawki wickszej ni 6 kapsutek na deb(maksymalna dawka dobowa 1200 mg
w dawkach podzielonych).

Leku nie naley stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Nie naleyy zwigksza zalecanej dawki.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe zgaerdcic sie do lekarza.

Lek przeznaczony jest do krétkotrwatego stosowaleali objawy utrzymu si¢ lub nasilag lub jesli
wystapia nowe objawy, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.
Nie wolno przyjmowa leku przez okres ponad 3 dni bez konsultacji afeém.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku IBUPROM SPRINT

W razie przypadkowego prayjia zbyt duej dawki leku, nalgy jak najszybciej skontaktowasie

z lekarzem, ktéry podejmie odpowiednie dziatania.

U wigkszaci pacjentow mogwystpic: nudndci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka
Moga takze wystpi¢: szumy uszne, bol gtowy i krwawienie z przewodligronowego. Gizkie
zatrucie wptywa na@wodkowy uktad nerwowy i objawiagkenndcia, a bardzo rzadko ta&
pobudzeniem i dezorientadub $piaczka. Bardzo rzadko magwystapi¢ drgawki. Podczas gikich
zatrit moze wyshpic¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR}erby¢ zwickszony.
Moga wystpi¢: ostra niewydolng nerek lub uszkodzeniegivoby. U pacjentow z astirmaoze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Nie ma swoistego antidotum. Lekarz zastosuje laezalnjawowe i podtrzymegge.

Pominiecie zastosowania leku IBUPROM SPRINT
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek IBUPROM SPRINToze powodowa dziatania niepmdane, chocianie
u kazdego one wyspuija.

Dziatania niepazadane wysepujace niezbyt czsto(u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw stasyph lek):
- bdl glowy, niestrawné, bdl brzucha, nudrici, pokrzywka swiad.

Dziatania niepazadane wysepujace rzadko(u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stasyih lek):
- biegunka, wzgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btoslyzowejzotadka, zawroty gtowy;
- bezsenn&, pobudzenie, dediwosé i uczucie zmczenia;
- obrzki wynikajace z zaburziénerek i dr6g moczowych.
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Dziatania niepazadane wystpujace bardzo rzadko(rzadziej nk u 1 na 10 000 pacjentow
stosujcych lek):

- smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodzieg zapalenie bton§luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia gknicy i choroby Crohna;

- choroba wrzodowaotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokawego
i perforacja, czasem ze skutkigmiertelnym, szczegolnie u 0séb w podesztym wieku;

- w pojedynczych przypadkach opisywano: degresgakcje psychotyczne i szumy uszne,
jatowe zapalenie opon mbzgowo-rdzeniowych (objasgijsé sztywndcig karku, bolem
gtowy, nudndciami, wymiotami, gagczka lub zaburzeniamiwiadomdaci). W razie
wystapienia takich dolegliwgéci nalezy niezwtocznie skontaktowesie z lekarzem.

- zmniejszenie iléci wydalanego moczu, olyiz, ostra niewydoln& nerek, martwica
brodawek nerkowych, zekszenie sizenia sodu w surowicy (retencja sodu);

- zaburzenia czynrici watroby, szczegdlnie podczas diugotrwatego stosowania

- zaburzenia wytwarzaniazdych komorek krwi (zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych, ptytek krwi, pewnego rodzaju biatyctwikrek — leukocytéw, brak pewnego
rodzaju krwinek biatych — granulocytéw, oraz paopgnia — zaburzenie polegeg na
niedoborze wszystkich krwinek): pierwszymi objawamngorczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia btodyzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plami&rwawienie z nosa). W takim
przypadku nalgy przerwa leczenie i natychmiast skontaktaizse z lekarzem. Nie
wolno leczy tych objawéw lekami przeciwbdlowymi lub lekami pcawgogczkowymi.

- rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, tokeyomrtwicze oddzielaniegsi
naskorka;

- cigzkie reakcje nadwrdiwosci takie jak: obrzk twarzy, pzyka i krtani, dusznig,
tachykardia — zaburzenia rytmu serca, hipotensjagie zmniejszenie &iienia
tetniczego krwi, wstrgs; zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;

- U pacjentow z istnigtymi chorobami autoimmunologicznymi (toézeimieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkardgé2nej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawdw wygpujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-
rdzeniowych takie jak sztywié karku, bol glowy, nudnii, wymioty, goaczka,
dezorientacja.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wymbwanie obrgkdw, nadcénienia i niewydolnéci serca.
Przyjmowanie takich lekéw, jak IBUPROM SPRINT #edby¢ zwigzane z niewielkim zwkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W przypadku doranego stosowania leku dziatania niegdane wystpuja rzadko.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zkézone ryzyko wysgpienia dziatéa niepaadanych
zwigzanych ze stosowaniem ibuprofeni nipacjentow mtodszych. €ztas¢ wystpowania oraz
nasilenie dziataniepaagdanych mana zmniejszy stosujc najmniejsz dawlke terapeutyczpprzez
mozliwie najkrotszy okres.

U niektérych os6b w czasie stosowania leku gnogstpi¢ inne dziatania niepadane.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mettych i Produktéw Biobojczych

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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywd lek IBUPROM SPRINT

Lek nalery przechowywa w temperaturze poiej 25°C.

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Nie stosowé po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu b&zsimim
(mieshc/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXé&tmin wanosci, Lot - numer serii.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUPROM SPRINT

Substangj czynmy leku jest ibuprofen 200 mg.

Substancje pomocnicze to:

Sktad rdzenia kapsutkMakrogol 600, potasu wodorotlenek, woda oczysmazo

Sktad otoczki kapsutkkelatyna, sorbitol ciekly, egciowo odwodniony, lkit patentowy V (E 131).

Jak wyglada lek IBUPROM SPRINT i co zawiera opakowanie
Kapsutka owalnego ksztattu, barwy niebieskiej.

Dostepne opakowania:

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.);
12 szt. (1 blister po 12 szt.);
24 szt. (2 blistry po 12 szt.);
30 szt. (3 blistry po 10 szt.).

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwréck sie do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Stronab z 6



