Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek IBUM ostroznie i
zgodnie z informacjg w ulotce.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
- Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.
- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpiq po kilku dniach stosowania, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.
IBUM
(Ibuprofenum+Levomentholum)
(50 mg + 30 mg)/g, zel
Sklad

1 g zelu zawiera:
substancje czynne:  ibuprofen 50 mg
lewomentol 30 mg
substancje pomocnicze: glikol propylenowy, etanol 96%, polisorbat 20, Karbomer EZ-2,
aminometylopropanol, woda oczyszczona.

1 opakowanie leku zawiera 50 g lub 100 g Zelu.

Podmiot odpowiedzialny
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1. Coto jest lek IBUM, zel i w jakim celu si¢ go stosuje

Zel Tbum jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym. Wywiera skojarzone
dziatanie zawartych w nim substancji czynnych: ibuprofenu i lewomentolu. Ibuprofen
(niesteroidowy lek przeciwzapalny), ktorego dziatanie polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn, wykazuje wlasciwos$ci przeciwbolowe i przeciwzapalne. Jednoczes$nie
lewomentol zawarty w leku wywotuje uczucie chtodu w miejscu zastosowania oraz dziata
lekko znieczulajaco.
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Lek IBUM, zel przeznaczony jest do leczenia objawowego bolow migéniowych, bolow
plecow, bolu towarzyszacego chorobom uktadu mig$niowo-szkieletowego, takim jak lekkie
postacie zapalenia stawdw, skrecenia, urazy sportowe i nerwobole.

2. Zanim zastosuje si¢ lek IBUM, zel

Nie nalezy stosowa¢ leku IBUM, zel jesli wystepuje:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza leku,
- nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
- skurcz oskrzeli, niezyt nosa lub pokrzywka w zwiagzku z przyjmowaniem kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych w wywiadzie.

Zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek IBUM, zel

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i btonami $luzowymi.

Leku nie nalezy stosowac¢ na skore uszkodzong lub bedaca w stanie zapalnym.

W przypadku wystgpienia wysypki nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku i jednoczesnego stosowania kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Lek nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.
Jezeli nie ma potrzeby smarowania rak w celach leczniczych, to po kazdorazowym
zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji
wystepujgcych w przesztosci.

Stosowanie leku IBUM, zel u dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 lat bez zalecen lekarza.

Stosowanie leku IBUM, zel U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Pomimo tego, ze ibuprofen wchtania si¢ przez skor¢ w znacznie mniejszym stopniu niz po
podaniu doustnym, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku u pacjentow z
niewydolno$cia nerek lub watroby.

Ciaza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié¢ sie lekarza.

Nalezy unika¢ stosowania leku podczas cigzy. Chociaz nie obserwowano dziatania
teratogennego ibuprofenu, nie powinien on by¢ stosowany podczas cigzy, ze wzgledu na
ryzyko op6znienia porodu oraz wydhluzZenia czasu trwania porodu.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Nalezy unika¢ stosowania leku podczas karmienia piersig ze wzgledu na mozliwos¢
przenikania ibuprofenu do mleka kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Brak badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wchodzi¢ w interakcje z lekami obnizajgcymi
ci$nienie tetnicze krwi, chociaz mozliwo$¢ takich interakcji z lekami stosowanymi miejscowo
jest bardzo mata. Podczas jednoczesnego stosowania leku z kwasem acetylosalicylowym lub
innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych charakterystycznych dla tej grupy lekéw.

3. Jak stosowac lek IBUM, zel

Lek stosuje si¢ miejscowo na skore.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci powyzej 12 lat: naktada¢ 5 do 12 cm zelu (ilos¢
odpowiadajaca okoto 50 do 125 mg ibuprofenu) do 3 razy na dobe na bolace miejsce. Zel
nalezy delikatnie wsmarowywac¢ az do catkowitego wchtoniecia. Po zastosowaniu leku nalezy
doktadnie umy¢ rece.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Nie ma wtasciwego wskazania do stosowania leku IBUM w postaci zelu u dzieci w tej grupie
wiekowej. Niewskazane jest stosowanie leku bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac zelu cze$ciej niz co 4 godziny w ciggu doby i nie dtuzej niz przez 2
tygodnie, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rgk w celach leczniczych, to po kazdorazowym
wsmarowaniu leku nalezy umy¢ rece.

W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku IBUM, Zel jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku zastosowania wi¢kszej dawki leku IBUM, zel niz zalecana
Przedawkowanie leku przy podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne.

Objawami przedawkowania ibuprofenu sg bole gtowy, wymioty, senno$¢, niedocisnienie.
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominigcia dawki leku IBUM, Zzel
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek IBUM, zel moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, wystepuja one jednak
bardzo rzadko. Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

- zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos$¢, anafilaksja,

- zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, swiad, pokrzywka, zaczerwienienie, rzadko
obrzek, dermatoza (martwica naskérka i rumien wielopostaciowy),

- zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: astma, skurcz oskrzeli,
duszno$é,

- zaburzenia zotagdka i jelit: bol brzucha i niestrawnosc.
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5. Przechowywanie leku IBUM, zel

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed §wiattem.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku IBUM, zel po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sig¢ do podmiotu
odpowiedzialnego

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51 —131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (071) 352 95 22

faks (071) 352 76 36

Informacja o Leku
tel. (022) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data opracowania ulotki:
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