Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen APTEO MED, 50 mg/g, Zel
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej 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 zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni (5 dni u miodziezy) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorze;j,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen APTEO MED
Jak stosowa¢ lek Ibuprofen APTEO MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen APTEO MED

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

Lek Ibuprofen APTEO MED jest wskazany do miejscowego, objawowego leczenia bolow miesni
spowodowanych niewielkimi siniakami, uderzeniami lub nadwyrezeniami, sztywnoscia karku, lub
innymi przykurczami, lekkimi skrgceniami oraz bolu dolnej czesci plecow.

Substancja czynng tego leku jest ibuprofen. Nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Leki z tej grupy sa stosowane w celu zmniejszania bolu i stanow
zaplanych. Lek Ibuprofen APTEO MED przeznaczony jest do stosowania zewnetrznego.

Ibuprofen APTEO MED jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen APTEO MED

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen APTEO MED

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

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna, taka jak skurcz oskrzeli (zaci$niecie
migéni w plucach, ktére moze powodowac dusznos¢), astma, katar, swedzenie nosa i zapalenie btony
sluzowej nosa, kichanie, pokrzywka (swedzaca wysypka) lub obrzek naczynioruchowy (obrzgk pod
skorg) podczas przyjmowania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ.

- nauszkodzong lub chorobowo zmieniong skorg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen APTEO MED nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.



e Zel nalezy stosowa¢ wylgcznie na nieuszkodzong, zdrowg skore.

e Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu leku z oczami lub btonami sluzowymi. Nigdy nie nalezy potykaé
leku.

e Nie stosowac tego leku na zraniong skore, otwarte rany oraz na skore dotknieta wysypka lub
egzema. Lek Ibuprofen APTEO MED nalezy stosowa¢ wylacznie na nieuszkodzong, niezmieniona
chorobowo skore.

e Nie stosowac pod opatrunkami okluzyjnymi (wodoodpornymi lub nieprzepuszczajacymi
powietrza bandazami lub plastrami).

e Nie wystawia¢ leczonego obszaru na dziatanie stonca, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji
nadrwazliwos$ci na §wiatlo (zmiany skorne takie jak egzema, pecherze itd.). W przypadku
wystgpienia reakcji skornych, nalezy zaprzestaé¢ stosowania tego leku.

e Nie stosowac jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi miejscowo na tg samg powierzchnie
skory.

Stosowanie tego leku na duza powierzchnie¢ skory lub dtugotrwale zwigksza prawdopodobienstwo
wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi dawkowania i nie przekracza¢ maksymalnego czasu trwania leczenia.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni (5 dni u mlodziezy), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Ibuprofen APTEO MED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Ibuprofen APTEO MED nie stosowac¢ jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi miejscowo.

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Ibuprofen APTEO MED w okresie cigzy lub karmienia piersia, chyba ze
lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ibuprofen APTEO MED nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen APTEO MED

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat):

Naktada¢ od 4 do 10 cm zZelu (ilo$¢ odpowiadajaca 50—125 mg ibuprofenu) na bolagce miejsce i
delikatnie wmasowywac az do calkowitego wchionigcia. W razie konieczno$ci mozna lek stosowaé
czgsciej, maksymalnie 4 razy na dobe.

Lek przeznaczony wylacznie do stosowania zewngtrznego.
Po kazdym nalozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢, chyba ze to wtasnie one sa miejscem leczonym.

Nie stosowac¢ leku Ibuprofen APTEO MED dtuzej niz 7 dni. Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7
dni (5 dni u mlodziezy), nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat):
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ibuprofen APTEO MED u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.




Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen APTEO MED
Przedawkowanie leku Ibuprofen APTEO MED stosowanego miejscowo na skore jest mato
prawdopodobne.

Przypadkowe polknigcie zelu

Objawy beda zaleze¢ od potknigtej dawki i czasu jaki uptynat od spozycia zelu. Objawy moga
obejmowac nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, senno$¢ i niskie cisnienie krwi.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen APTEO MED
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 0s6b): umiarkowany rumien (zaczerwienienie skory),
zapalenie skory, miejscowe podraznienie, ktore ustgpuje po zaprzestaniu leczenia.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 os6b): fotodermatoza (wysypka skorna wywotana zwigkszong
wrazliwo$cig na $wiatlo stoneczne).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48
2249 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen APTEO MED

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym otwarciem tuby:
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu tuby:
Nie stosowa¢ po uptywie 30 dni.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéowce ani nie zamrazac.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen APTEO MED

- Substancja czynna jest ibuprofen. Kazdy gram leku Ibuprofen APTEO MED zawiera 50 mg
ibuprofenu.

- Pozostale sktadniki to: lewomentol, karbomer A, diizopropanolamina 90% (do ustalenia pH),
alkohol izopropylowy, glicerol (E 422), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibuprofen APTEO MED i co zawiera opakowanie
Bezbarwny lub lekko zotty, przezroczysty, jednorodny zel o migtowym zapachu (pH 6,7-7,4).

Aluminiowa tuba zabezpieczona membrang, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym,
zamknigta zakr¢tkg z HDPE z przebijakiem.

50g
100 g
150 g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytwoérca

LABORATORIOS BOHM, S.A.
C/ Molinaseca, 23

Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada, Madryt
Hiszpania

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.
Barrio Solia n°® 30

La Concha, Villaescusa

39690 Santander, Cantabria

Hiszpania
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