Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUM FORTE
400 mg, kapsutki migkkie

(Ilbuprofenum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

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

Jesli u pacjenta wystapia 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Uk wd P

1.

Co to jest lek Ibum Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibum Forte
Jak stosowac lek Ibum Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibum Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ibum Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek lIbum Forte zawiera ibuprofen — substancj¢ z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ), majacych dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne. Wskazaniami do
stosowania leku sa:

2.

Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- bole glowy (w tym takze migreny)

- Dbole zebow

- bole mig$niowe, stawowe i kostne

- bole po urazach

- nerwobdle

- bole towarzyszace przezigbieniu i grypie,

Bolesne miesigczkowanie,

Stany goraczkowe réznego pochodzenia (migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub
innych chorob zakaznych).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibum Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibum Forte:

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

u pacjentow z czynnag lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
(przedziurawieniem) lub krwawieniem, rowniez wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ;

u pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym Iub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystepowaty kiedykolwiek w przeszlosci objawy
alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej;

u pacjentow z ciezka niewydolnoScig watroby, ciezkg niewydolnoScig nerek lub cigzka
niewydolnos$cig serca;
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- u pacjentow przyjmujagcych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym
inhibitory COX-2 (zwieksza sie ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych);

- wostatnich trzech miesigcach cigzy;

- upacjentéw ze skazg krwotoczng (sktonnoscig do krwawien).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibum Forte nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Ibum Forte w przypadku:
- objawow reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego;
- jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszang chorobe tkanki tacznej;
- jesli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby
jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna);
- jesli u pacjenta stwierdzono nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,
- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek;
- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby;
- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydtuzy¢ czas
krwawienia);
- jesli u pacjenta stwierdzono czynna lub przebyta astme oskrzelowa lub objawy reakcji
alergicznych w przeszto$ci; po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli;
- w przypadku pacjentow przyjmujacych inne leki (szczeg6lnie leki przeciwzakrzepowe,
moczopedne, nasercowe lub kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek §miertelny i ktore niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwaé stosowanie
ibuprofenu. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie 0soby w
podesztym wieku, powinni poinformowaé lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych
uktadu pokarmowego (szczegolnie 0 krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii. Tacy
pacjenci powinni stosowac jak najmniejszg dawke leku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie inne leki, ktore
moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub acenokumarol lub tez leki antyagregacyjne, takie
jak kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie lekéw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ (pacjent powinien skonsultowaé sie z lekarzem lub
farmaceutg) przed zastosowaniem leku u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscia
serca z zatrzymaniem ptynow, nadcisnieniem i obrzgkiem, ktore sa zwigzane ze stosowaniem NLPZ w
przesztosci.

Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli objawy utrzymuja si¢, nasilajg lub nie ustgpia po 3 dniach lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu)

nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wlaczajac zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byty rzadko raportowane w
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zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po wystgpieniu pierwszych objawow wysypki skornej,
uszkodzenia btony §luzowej lub innych objawdw nadwrazliwos$ci.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga niekorzystnie
wptywaé na plodno$¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. W
przypadku trudno$ci w zajsciu w cigzg, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych lek nalezy przyjmowac przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow. U 0s6b w podesztym wieku wystepuje
zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Dzieci
Nie podawa¢ dzieciom ponizej 12 lat.

Lek Ibum Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Ibum Forte w przypadku stosowania innych lekéw z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (w tym inhibitoréw cyklooksygenazy 2, takich jak
celekoksyb lub etorikoksyb), innych lekow przeciwbolowych albo kwasu acetylosalicylowego (w
dawkach przeciwbolowych).

W szczegolnosci, przed przyjeciem leku lbum Forte nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0

przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow:

- kwas acetylosalicylowy w matej dawce (75 mg), raz na dobg,

- inne leki z grupy NLPZ,

- leki przeciwnadci$nieniowe oraz leki moczopedne,

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe, np. acenokumarol lub leki
przeciwptytkowe),

- kortykosteroidy (takie jak prednizolon lub deksametazon),

- metotreksat (lek przeciwnowotworowy),

- lit (lek przeciwdepresyjny),

- zydowudyna (lek przeciwwirusowy).

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

W ciagu pierwszych 6-Ciu miesiecy cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku lbum Forte.

Podczas ostatnich 3 miesigey cigzy nie wolno przyjmowaé leku Ibum Forte, poniewaz mogtoby to
zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia powiklan u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen moze w niewielkich iloSciach przenika¢ do mleka matek karmigcych. Poniewaz dotychczas
nie ma doniesien dotyczacych szkodliwego wptywu ibuprofenu na niemowlgta, przerwanie karmienia
nie jest konieczne w przypadku krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w matych dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku Ibum Forte na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn oraz na sprawnos$¢ psychofizyczng podczas stosowania leku w zalecanych dawkach i przez
zalecany okres.

Lek Ibum Forte zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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Lek Ibum Forte zawiera zo6lcien chinolinowa
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Ibum Forte

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

Lek stosuje sie doustnie.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: dawka poczatkowa 400 mg (1 kapsulka), w razie potrzeby co 4 do 6
godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 1200 mg (3 kapsutki) na dobe.

Osoby w podeszlym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania (patrz punkt ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”™).

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki.
Lek jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke, przez najkrotszy mozliwy okres. Dzieki temu
zmniejsza si¢ ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych.
Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 3 dni, bez zalecen lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibum Forte
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, ktory zleci
odpowiednie postgpowanie.

Pierwszymi objawami jakie zwykle wystepuja sa: nudno$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej
biegunka. Moga takze wystapi¢ szumy uszne, bol glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego.
Cigzkie zatrucie moze powodowac zaburzenia w osrodkowym uktadzie nerwowym objawiajace si¢
sennoscig, bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ drgawki. Podczas ciezkich zatru¢ moga wystapic: ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie
watroby.

U pacjentéw z astma moze wystapic¢ zaostrzenie objawdw astmy.

Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujagce. W ciggu 1 godziny od spozycia leku zaleca si¢
podanie wegla aktywowanego oraz kontrolowanie parametrow zyciowych.

Pominigcie zastosowania leku Ibum Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
- bol glowy, niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci, pokrzywka, swiad,

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

- biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka, zawroty gtowy,
bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia,

- obrzeki wynikajgce z zaburzen nerek i drog moczowych,
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Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okre¢znicy i choroby Crohna,

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja
(przedziurawienie), czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku,

- w pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatlowe
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych,

- zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, obrzgk, ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w surowicy (retencja sodu),

- zaburzenia czynno$ci watroby, szczeg6lnie podczas dlugotrwatego stosowania,

- nieprawidtowosci morfologii krwi (anemia - niedokrwisto$¢, leukopenia — zmniejszenie liczby
leukocytow, trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi, agranulocytoza — obnizenie liczby
granulocytow). Pierwszymi objawami sa: gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia blony
sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, skaza krwotoczna (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa),

- rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak: obrzgk twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢, tachykardia —
przyspieszenie akcji serca, hipotensja — nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, wstrzas,
zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,

- u pacjentow z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych, takich jak
sztywnosc¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

W zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie
obrzekow, nadcisnienia i niewydolno$ci serca.

Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatl serca) lub udaru.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibum Forte

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibum Forte

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen. 1 kapsutka zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, potasu wodorotlenek 50%,
zelatyna, sorbitol ciekty czgsciowo odwodniony, woda oczyszczona, zotcien chinolinowa E 104,
biekit patentowy E 131.

Jak wyglada lek Ibum Forte i co zawiera opakowanie
Jedno opakowanie leku zawiera 6, 12, 24 lub 36 kapsutek migkkich.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
mail informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.08.2013 r.
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