Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM RR
400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjénbawedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdedyazwrécic sig do farmaceuty.
- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane niewymienione w ulotce, naje
powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
- Jeli po uptywie 3 dni nie nagpi poprawa lub pacjent czujezgiorzej, nalgy skontaktowa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprom RR i w jakim celu sk go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku lbuprom RR
Jak stosowd lek Ibuprom RR

Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak przechowywa lek Ibuprom RR

Zawartos¢ opakowania i inne informacije

ourwNE

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

Ibuprom RR to lek przeciwbdélowy, przeciwzapalnyzgriwgonczkowy. Wskazaniem do stosowania
leku g bdle r@&nego pochodzenia o umiarkowanym i stabym nasileniym: béle glowy, migrena,
béle zbow, béle m¢sniowo-stawowe, béle okolicy krzpwej, nerwobdle, bolesne migszkowanie,
goraczka w przebiegu przegienia i grypy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem lekiBUPROM RR

Kiedy nie stosowd leku u pacjentéw

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktdalwiek substangj pomocnicz leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niestereiddeki przeciwzapalne (NLPZ),

- u pacjentéw u ktérych po prayiu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteowigich
lekow przeciwzapalnych wygtowaty kiedykolwiek w przeszigi objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

- U pacjentow z chorabwrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy czymnub przebyd, perforacy
lub krwawieniem, réwniez tymi wystpujacymi po zastosowaniu NLPZ,

- U pacjentdw z eizka niewydolndcia watroby, ckzka niewydolndgcia nerek lub aizka
niewydolndcia serca,

- u pacjentéw przyjmuagcych jednoczénie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym
inhibitory COX-2 (zwgkszone ryzyko wyapienia dziata niepazadanych),

- w lll trymestrze cizy,

- w przypadku skazy krwotocznej.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Ibuprom RR nal@mowit to z lekarzem lub farmacewut

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosupc lek IBUPROM RR

- jesli u pacjenta stwierdzono toazeumieniowaty oraz mieszarmchorole tkanki hcznej,

- jesli wystepuja objawy reakcji alergicznych po przgju kwasu acetylosalicylowego,

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

- jedli u pacjenta stwierdzono nadgienie ttnicze i (lub) zaburzenie czyném serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czy§uaerek,

- Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czy§un@vatroby,

- Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepia krwi,

- jesli u pacjenta stwierdzono czyatub przebyq astme oskrzelows lub objawy reakcji
alergicznych w przeszioi; po zayciu leku mae wyshpi¢ skurcz oskrzeli,

- jedli pacjent przyjmuje inne leki (szczegolnie lekzpciwzakrzepowe, moczegne,
nasercowe, kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzéutigperforacji, ktore
moze by smiertelne i ktére niekoniecznie musidyyoprzedzone objawami ostrzegawczymi lubzeno
wystapi¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcystypowaty. W razie wyspienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenieayanatychmiast odstawiek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szcireég@soby w wieku podesztym, powinni
poinformowd lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotgyzh uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w pgkawym okresie terapii.

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

Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentéw odwodnionych (dzieci i mtodZiee wzgkdu na
podwyzszone ryzyko zaburzenia czyrobnerek.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowytekich jak ibuprofen, me wiazat sig z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udarszczegolnéci gdy s stosowane w diych
dawkach. Nie nalgy przekraczéa zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprom RR pacjent powioreéwt leczenie z lekarzem lub farmacgut
jesli:

- U pacjenta wyspuja choroby serca, takie jak niewydokideserca, dtawica piersiowa (bol w
klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, ogerpomostowania, wyspuje u pacjenta
choroba ¢tnic obwodowych (stabe k#enie krwi w nogach z powodu zwenia lub
zablokowaniadtnic) lub jeli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mirdkar lub
przemijapcy atak niedokrwienny — TIA);

- pacjent choruje na nadaienie ttnicze, cukrzyg, wystpuje u niego zwikszone s{zenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wysbdwata choroba serca lub udar, luldijpacjent pali
tyton.

Nie naley stosowa wiekszych dawek i ditszego czasu leczeniazrdalecane. 36 objawy sk
utrzymup, nasilaj lub nie usipia po 3 dniach lub @i wystapia nowe objawy, naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Ciezkie reakcje skdrne, niektére z nigtmiertelne, wdczapc zapalenie skory zluszczaag, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddziet&niaskorka byty bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najegize ryzyko wystpienia tych aizkich reakcji
wystepuje na pocatku terapii, w weékszasci przypadkow w pierwszym miegiu stosowania leku.
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Nalezy zaprzestastosowania leku po wygtieniu pierwszych objawow: wysypka skérna,
uszkodzenia btonjluzowej lub inne objawy nadwibwosci.

Lek ten naley do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzaprikore mog niekorzystnie
wplywaé na ptodné¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijeg i us¢puje po zakaczeniu terapii. W
przypadku trudn&ci w zagciu w ciazg, nalery skontaktowa sig z lekarzem przed praygiem
ibuprofenu.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem, nawet §& powyzsze ostrzeenia dotycz sytuacji wysg¢pujacych
W przeszigci.

Dzieci
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku pail? lat.

Lek Ibuprom RR a inne leki

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaatvet tych, ktore
wydawane g bez recepty.

Nie naley przyjmowa leku Ibuprom RR jednocgeie z innymi lekami z grupy niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (w tym inhibitorow cykooksymzy 2, takich jak celekoksyb lub
etorikoksyb), innymi lekami przeciwbd6lowymi albo &sem acetylosalicylowym (w dawkach
przeciwbdélowych). Jednoczesne stosowanie leku tradRR z tymi lekami zveksza ryzyko
wystapienia dziata niepazadanych.

Lek Ibuprom RR mge wptywa na dziatanie innych lekéw lubzénne leki mog wptywat na
dziatanie leku Ibuprom RR, na przykiad:

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

- leki obnizajace cénienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptoprileki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajce atenolol, leki tdace antagonistami receptora angiotensyny I, takie
jak losartan)

- leki moczogdne

- kortykosteroidy (takie jak: prednizolon lub deksaazen)

- metotreksat (lek przeciwnowotworowy)

- lit (lek przeciwdepresyjny)

- zydowudyna (lek przeciwwirusowy).

Takze niektdre inne leki magulega wptywowi lub mie wpltyw na leczenie lekiem Ibuprom RR.
Dlatego te przed zastosowaniem leku Ibuprom RR z innymi lekeawsze natey poradzé sie
lekarza lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé
Je&li pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

W ciagu pierwszych 6 miesty ciazy nie zaleca sistosowania leku. Stosowanie leku u kobiet w IlI
trymestrze cizy jest przeciwwskazane, ponieim@ogtoby to zwgkszye ryzyko wystpienia powikta
u matki i dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen przenika do mleka kobiet kaaseych piersi w bardzo matej il&ci i nie @ znane przypadki
wystapienia dziaté niepazadanych u niemowit karmionych piersi. Nie ma koniecznii
przerywania karmienia pieesiv przypadku krotkotrwatego stosowania ibuprofenmatych
dawkach.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak doniesié dotyczcych wplywu leku na zdolr$é prowadzenia pojazdoéw mechanicznych,
obstug; urzadzer mechanicznych w ruchu i sprawiégsychofizyczn podczas stosowania leku w
zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

Jezeli stwierdzono wezmiej u pacjenta nietolerarcniektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowéd lek IBUPROM RR

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wetalgaza lekarza
lub farmaceuty. W razie atpliwosci nalery zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: w doranym leczeniu: 1 tabletka doustnie co 4 - 6 godzin.

Nie naley stosowa dawki wigckszej niz 3 tabletki na dog

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

Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modgjikaawkowania.

Nie nalery zwieksza zalecanej dawki.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe zgaerocic sie do lekarza.
Lek przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowaldali objawy utrzymu sig lub nasilag lub jesli
wystapia nowe objawy, naley skontaktowa sig z lekarzem.

Nie wolno przyjmowa leku przez okres ponad 3 dni bez konsultacji aleé&m.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku IBUPROM RR

W razie przypadkowego prayjia zbyt duej dawki leku, nalgy jak najszybciej skontaktowasie z
lekarzem, ktory podejmuje odpowiednie dziatania.

U wiekszaici pacjentdw mogwystpic¢: nudndgci, wymioty, bél w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka
Moga takze wystpié: szumy uszne, bdl gtowy i krwawienie z przewodligronowego. Gizkie
zatrucie wptywa nagwodkowy uktad nerwowy i objawiagsenndcia, a bardzo rzadko tak
pobudzeniem i dezorientadub spiaczka. Bardzo rzadko magwystipi¢ drgawki. Podczas gikich
zatrit maze wystpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR}erby¢ zwiekszony.
Moga wystapi¢: ostra niewydoln& nerek lub uszkodzenieatvoby. U pacjentow z astpmaze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy. Nie ma swoistego antidoLekarz zastosuje leczenie
objawowe i podtrzymujce.

Pominigcie zastosowania leku IBUPROM RR
Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Ibuprom RR m@ powodowa dzialania niepmdane, chocianie u kadego one
wystapia.

Dziatania niepazadane wysgpujace niezbyt cgsto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow stasyih lek):
- bdl glowy, niestrawn&, bdl brzucha, nudrai, pokrzywka swiad.

Dziatania niepazadane wysepujace rzadko(u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stasyh lek):
- biegunka, wzecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btailyzowejzotadka, zawroty gtowy,
- bezsenn&, pobudzenie, didiwosé i uczucie zmczenia,
- obrzki wynikajace z zaburaenerek i drég moczowych.
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Dziatania niepazadane wysepujace bardzo rzadko(rzadziej nz u 1 na 10 000 pacjentow stagtych
lek):

- smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodzieg zapalenie blon§luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okiznicy i choroby Crohna,

- choroba wrzodowaofadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokawego i
perforacja, czasem ze skutkiemiertelnym, szczegolnie u oséb w podesztym wieku,

- w pojedynczych przypadkach opisywano: degrasiakcje psychotyczne i szumy uszne, jalowe
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, zmniejszenéeiiwydalanego moczu, obyk, ostra
niewydolna¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, gk@izenie stzenia sodu w surowicy
(retencja sodu),

- zaburzenia czynr$ai watroby, szczegolnie podczas dtugotrwalego stosowania

- nieprawidtowdci morfologii krwi (anemia — niedokrwis§é, leukopenia — zmniejszenie liczby
leukocytéw, trombocytopenia — zmniejszenie liczbytek krwi, pancytopenia — zaburzenie
hematologiczne poleggje na niedoborze wszystkich prawidtowych elementéwfotycznych
krwi: erytrocytéw i trombocytéw, agranulocytoza bnizenie liczby granulocytéw). Pierwszymi
objawami g: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia bidagowej jamy ustnej,
objawy grypopodobne, znzenie, skaza krwotoczna (np. siniaki, wybroczyigmica,
krwawienie z nosa),

- rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, tokeysmrtwicze oddzielanieesi
naskorka,

- cigzkie reakcje nadwrdiwosci takie jak: obrzk twarzy, gzyka i krtani, dusznig, tachykardia —
zaburzenia rytmu serca, hipotensja — nagte zmmrjsznienia ttniczego krwi, wstrzs;
zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,

- U pacjentow z istnigtymi chorobami autoimmunologicznymi (todézeimieniowaty ukladowy,
mieszana choroba tkankicznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowanagofeze
przypadki objawow wysgpujacych w aseptycznym zapaleniu opon mébzgowo-rdzertowgkie
jak sztywnd¢ karku, bol gtowy, nudniei, wymioty, goaczka, dezorientacja.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtoszono wgsbwanie obrgkdw, naddnienia i niewydolnéci serca.

Przyjmowanie takich lekéw jak Ibuprom RR #edby¢ zwiazane z niewielkim zvgkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru.

W przypadku dorznego stosowania leku dziatania niegpadane wystpuja rzadko. U pacjentow w
podesztym wieku istnieje zekszone ryzyko wyapienia dziata niepaadanych zwizanych ze
stosowaniem ibuprofenumnu pacjentéw mitodszych. €ztos¢ wystepowania oraz nasilenie dziata
niepazadanych mana zmniejszy stosugc najmniejsz dawlke terapeutyczmprzez maliwie najkrétszy
okres.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszystkie nabwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktoéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lzdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywd lek IBUPROM RR
Lek przechowywaw temperaturze poigj 25C.

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i opakowani
bezparednim - blister (miegc/rok).

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termaaesci, Lot - numer serii.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprom RR

Substangj czynry leku jest ibuprofen 400 mg.

Substancje pomocnicze to:

Skfad rdzenia tabletkteluloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziaskrobiazelowana, olej
roslinny, uwodorniony, krospowidon, talk, krzemionkaléidalna bezwodna.

Sktad otoczki tabletki:

alkohol poliwynylowy (E 1203), makrogol 3350 (E 152tytanu dwutlenek (E 171), talk (E 553b),
mieszanina glinu potasu krzemianu (E 555) i tytdwutlenku (E 171), wosk Carnauba.
Skifad tuszu do nadruku:

szelak glazura ok. 45% (20% estryfikowana) w etantytanu dwutlenek (E 171), alkohol
n-butylowy,zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowyl®20), alkohol izopropylowy,
amonowy wodorotlenek 28% (E 527), symetykon.

Jak wyglada lek Ibuprom RR i co zawiera opakowanie
Tabletki biate lub prawie biate, podiue, gtadkie, obustronnie wypukie, z oznakowaniem
,IBUPROM?” po jednej stronie i ,RR” po drugiej stran

Dostepne opakowania:

10 szt. (1 blister po 10 szt.)
12 szt. (1 blister po 12 szt.)
20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa,

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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