Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Farmalider, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

e  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.

e Jesli po uptywie:

e 3 dni u mlodziezy,
o 3 dni leczenia goraczki i 4 dni leczenia bolu u dorostych nie nastapita poprawa lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Ibuprofen Farmalider i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Farmalider
. Jak przyjmowac lek Ibuprofen Farmalider

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen Farmalider

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N B W=

1. Co to jest lek Ibuprofen Farmalider i w jakim celu si¢ go stosuje
Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Ten lek jest przeznaczony do kréotkotrwatego, objawowego leczenia tagodnych lub umiarkowanych
dolegliwos$ci bolowych, np. bolu zebow, bolu glowy lub bolu zwigzanego z drobnymi urazami i (lub)
goraczki u mtodziezy o masie ciata powyzej 40 kg (w wieku powyzej 12 lat) oraz u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Farmalider

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Farmalider:

e  Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o  Jesli u pacjenta wystgpit wezesniej skurcz oskrzeli, atak astmy oskrzelowej, obrzek btony §luzowej
nosa, obrzek naczynioruchowy lub reakcje skorne po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

e  Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krwiotworzenia o niewyjasnionej przyczynie.

Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

o  Jesli u pacjenta kiedykolwiek w przeszto$ci wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub
perforacja w zwiazku z uprzednio stosowanymi NLPZ.

o  Jesli u pacjenta stwierdza sie czynny lub wystepujacy w wywiadzie, nawracajacy wrzod zotadka i
(lub) dwunastnicy (wrzody trawienne) lub krwawienie z uktadu pokarmowego (dwa lub wiecej
oddzielne epizody stwierdzonego wrzodu trawiennego lub krwawienia).

e  Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ serca.

e  Jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesiacach ciazy (patrz punkt 2 ,,Cigza, karmienie piersia i wplyw
na ptodnos¢”).

Jesli u pacjenta stwierdza si¢ krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie.

o  Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub

przyjmowaniem niewystarczajacej ilosci ptynow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Ibuprofen Farmalider nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Ibuprofen Farmalider nalezy stosowac wylacznie po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka:

e w przypadku niektorych dziedzicznych zaburzen krwiotworzenia (np. ostra porfiria przerywana);

e w przypadku niektorych chorob uktadu odpornosciowego (toczen rumieniowaty uktadowy lub
mieszana choroba tkanki tacznej).

Szczegblnie uwazne kontrolowanie stanu pacjenta przez lekarza jest wymagane w przypadku pacjentow:



e 7z zaburzeniami uktadu pokarmowego lub przewleklg zapalng chorobg jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna);

z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek;

z odwodnieniem;

z wysokim cisnieniem tetniczym krwi lub niewydolnoscig serca;

z uczuleniami (takimi jak reakcje skorne na inne leki, astma oskrzelowa, katar sienny), przewlektym
obrzekiem btony $luzowej nosa lub przewlekta choroba uktadu oddechowego typu obturacyjnego —
osoby takie sg narazone na zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci,

e po przebytych niedawno duzych zabiegach chirurgicznych.

e  u pacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ podajac najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy
okres niezbedny do opanowania objawdw.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i innych NLPZ, w tym inhibitorow COX-2
(selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2).

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku narazeni sg na wystepowanie ze zwigkszong czgstoscig dziatan
niepozadanych podczas stosowania NLPZ, zwlaszcza na wystepowanie krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga spowodowaé zgon. Pacjenci w podesztym
wieku sg narazeni na ryzyko wystgpienia nastgpstw dziatan niepozadanych.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja uktadu pokarmowego

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji przewodu pokarmowego,
ktore moga spowodowac zgon, opisywano przy stosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie
leczenia, z wystgpowaniem lub bez wystgpowania objawdw ostrzegawczych albo wezesniejszych
powaznych zdarzen dotyczacych uktadu pokarmowego w wywiadzie lekarskim.

Ryzyko krwawienia z uktadu pokarmowego, wrzodow uktadu pokarmowego lub perforacji uktadu
pokarmowego wzrasta wraz ze stosowang dawka NLPZ i jest wyzsze u pacjentow, u ktorych wystgpowaty
owrzodzenia w obrgbie przewodu pokarmowego w przesztosci, szczegodlnie jesli byty one powiktane
krwawieniem lub perforacja, a takze u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci tacy powinni rozpoczynac
leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz nalezy
rozwazy¢ zastosowanie leczenia skojarzonego z lekami ochronnymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami
pompy protonowej). Dotyczy pacjentéw stosujacych jednoczesnie mate dawki kwasu acetylosalicylowego
(aspiryny) lub innych substancji czynnych, ktore moga zwigksza¢ ryzyko zwigzane z uktadem
pokarmowym.

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapity dziatania niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego,
szczegolnie jesli sa to pacjenci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy
brzuszne (szczegolnie krwawienie z uktadu pokarmowego), zwtaszcza na poczatku leczenia. Zaleca si¢
zachowanie ostroznosci u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore moga zwickszac¢ ryzyko
powstawania wrzodow uktadu pokarmowego lub wystepowania krwawien z uktadu pokarmowego, np.
stosowane doustnie glikokortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 2, ,.Inne leki i Ibuprofen Farmalider”).

Jesli w trakcie leczenia ibuprofenem wystapi krwawienie z uktadu pokarmowego lub zostanie stwierdzony
wrzdd uktadu pokarmowego, wowczas leczenie musi zosta¢ przerwane i nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

U pacjentow z choroba uktadu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna) NLPZ nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci, gdyz choroby te moga ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4).

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak zluszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogo6lniona
osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi ciezkimi
reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢ lek Ibuprofen Farmalider i
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng..

Zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu u pacjentéw chorych na ospe wietrzng.

Srodki ostroznosci dotyczace uktadu krazenia




Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych lub przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bél w klatce piersiowej. W
razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprofen
Farmalider i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Farmalider pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwgzenia lub zablokowania tgtnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Wptyw na nerki
Ibuprofen moze powodowac zatrzymywanie sodu, potasu i ptynéw u pacjentow, ktorzy nie mieli

wczesniej problemow z nerkami, co wynika z wptywu tego leku na perfuzj¢ nerek. Moze to powodowac
obrzgki (zatrzymywanie ptynéw) lub nawet doprowadzi¢ do niewydolnos$ci serca lub nadci$nienia
tetniczego u pacjentdow predysponowanych. Istniejg doniesienia o ostrym $rodmiazszowym zapaleniu
nerek i toksycznym wplywie na nerki. Pacjenci, ktorzy sg najbardziej narazeni na ryzyko wystgpienia tych
reakcji to osoby z zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolnoscig serca, zaburzeniami czynnosci watroby,
osoby stosujace leki moczopedne oraz inhibitory ACE i pacjenci w podeszitym wieku.

Po przerwaniu leczenia NLPZ nastepuje zazwyczaj powrot do stanu sprzed terapii.

Reakcje uczuleniowe

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano ciezkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas
anafilaktyczny). Terapie nalezy przerwac po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po
przyjeciu lub podaniu podaniu ibuprofenu. W zaleznosci od objawow przeszkolony personel powinien
wdrozy¢ wymagane procedury medyczne.

Zakazenia

Ibuprofen Farmalider moze ukry¢ objawy4 zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiagzku z tym
Ibuprofen Farmalider moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje
ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne informacje
Ibuprofen, substancja czynna tego leku, moze powodowac przemijajace zahamowanie czynnos$ci ptytek

krwi (agregacje ptytek krwi). Dlatego tez pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni by¢ $cisle
kontrolowani.

Podczas dlugotrwatego stosowania ibuprofenu konieczne jest regularne kontrolowanie aktywnosci
enzymow watrobowych, parametrow czynnos$ciowych nerek oraz morfologii krwi obwodowej.

W trakcie leczenia nalezy przyjmowac odpowiednie ilosci plynow, zwtaszcza w przypadku wystepowania
goraczki, biegunki lub wymiotow.

NLPZ takie jak ibuprofen, mogg maskowa¢ objawy zakazenia i gorgczke.

Stosowanie NLPZ jednoczesnie z alkoholem moze nasili¢ dziatania niepozadane wywotane przez
substancje¢ czynna, zwlaszcza dziatania niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego lub osrodkowego
uktadu nerwowego.

Dhugotrwale stosowanie wszystkich typow lekow przeciwbolowych z powodu bolu glowy moze
doprowadzi¢ do jego nasilenia. W razie wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy skonsultowaé
sie z lekarzem i przerwa¢ leczenie. Polekowe bole gtowy nalezy podejrzewa¢ u pacjentow, u ktorych
czesto lub codziennie wystepuja bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbélowych.



Zasadniczo nawykowe stosowanie lekéw przeciwbolowych, szczegdlnie kilku lekdw przeciwbolowych
jednoczesnie, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i wigzaé si¢ z ryzykiem niewydolnosci
nerek (nefropatii analgetycznej).

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.
Tego leku nie nalezy podawa¢ mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg ani dzieciom ponizej 12 lat.

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

Lek Ibuprofen Farmalider moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wplywac na
dziatanie leku Ibuprofen Farmalider. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew lub zapobiegajace powstawaniu
zakrzepdw, takie jak aspiryna - kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- leki obnizajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopril, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak
losartan).

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wpltyw na leczenie lekiem Ibufen dla dzieci
0 smaku pomaranczowym. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen Farmalider z innymi
lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nasilenie dziatania z mozliwym wzrostem ryzyka dziatan niepozgdanych:

o  Kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne o dziataniu przeciwbolowym, a
takze glikokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje podobne do kortyzonu) moga
zwigkszac¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

e  Metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotwordw i niektorych rodzajow choréb reumatycznych):
podanie ibuprofenu w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze doprowadzi¢ do
wzrostu stezen metotreksatu i nasilenia dziatan niepozadanych.

e  Leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew), np. warfaryna.

e Digoksyna (stosowane w celu wzmocnienia serca), fenytoina (stosowana w leczeniu napadéw
drgawkowych) lub lit (stosowany w leczeniu niektérych choréb psychicznych); ibuprofen moze
zwiekszac stezenie tych lekow we krwi. Kontrola stezen we krwi nie jest z reguly wymagana, o ile
lek stosowany jest zgodnie ze wskazoéwkami (nie dtuzej niz przez 3 lub 4 dni).

e  Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny/SSRI (leki stosowane
w leczeniu depresji) moga takze zwiekszaé ryzyko krwawienia z zotagdka i jelit.

Ostabienie dziatania:

e  Leki moczopedne (diuretyki) i leki obnizajace cisnienie krwi (leki hipotensyjne): moze wystapic¢
podwyzszone ryzyko dotyczace nerek.

e Inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i wysokiego cisnienia krwi). Ponadto
istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek.

o  Kwas acetylosalicylowy w malej dawce: przeciwzakrzepowe dziatanie kwasu acetylosalicylowego w
matej dawce moze by¢ zaburzone.

o  Mifepryston (stosowany do farmakologicznego zakoniczenia cigzy): jesli NLPZ sa stosowane w ciggu
8-12 dni po podaniu mifeprystonu, mogg ostabi¢ dziatanie mifeprystonu.

Inne mozliwe interakcie:

e  Diuretyki oszczedzajace potas: moga doprowadzi¢ do wzrostu stgzenia potasu we krwi.

e  Probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): moga opoézniaé wydalanie
ibuprofenu. Moze to doprowadzi¢ do odktadania si¢ ibuprofenu w organizmie i nasilenia dziatan
niepozadanych.

e Antybiotyki chinolonowe: moze wystapi¢ podwyzszone ryzyko drgawek.

o  Worykonazol, flukonazol (inhibitory CYP2C9) (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) moga
zwigkszac stezenie ibuprofenu we krwi. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu, zwtaszcza
w przypadku stosowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem lub flukonazolem.

e  Pochodne sulfonylomocznika (leki stosowane w leczeniu cukrzycy): NLPZ mogg nasila¢
hipoglikemiczne dziatanie pochodnych sulfonylomocznika. W ramach $rodkéw ostroznosci w trakcie
leczenia skojarzonego zaleca si¢ monitorowanie stezen glukozy we krwi.

o  Takrolimus: jesli te dwa leki stosowane sg jednoczes$nie, moze doj$¢ do uszkodzenia nerek.
Cyklosporyna (lek hamujacy reakcje odpornosciows): moze doj$¢ do uszkodzenia nerek.

e  Cholestyramina (stosowana w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu): wydtuzone i ograniczone (25%)
wechtanianie ibuprofenu. Leki te nalezy podawac¢ w odstgpie wynoszacym co najmniej dwie godziny.




e  Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV/AIDS): podwyzszone ryzyko
wysieku do stawow 1 wybroczyn u pacjentow HIV-pozytywnych z hemofilia.

e Aminoglikozyd (antybiotyki): moze spowalnia¢ eliminacj¢ aminoglikozyd6w i nasila¢ ich
toksycznosc.

e Wyciagi ziotowe: Mitorzab japonski (stosowany w leczeniu demencji) moze nasila¢ ryzyko
krwawienia.

Ibuprofen moze zmienia¢ wyniki niektorych testow analitycznych:
Lekarza nalezy poinformowac, jesli pacjent poddawany jest analizom klinicznym i stosuje lub niedawno
stosowat ibuprofen, poniewaz moze on wplywa¢ na wyniki.

Ibuprofen Farmalider z alkoholem
Nalezy unika¢ stosowania alkoholu w trakcie leczenia ibuprofenem, poniewaz moze on nasila¢ dziatania
niepozadane ibuprofenu, zwlaszcza dotyczace zotadka, jelit lub mozgu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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.

Cigza
Jesli w trakcie leczenia ibuprofenem pacjentka zajdzie w ciazg, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Ibuprofen Farmalider, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac komplikacje podczas porodu.
Moze powodowa¢ zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wptywac¢ na sktonnos¢ do
krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac, ze pordd bedzie pozniejszy lub diuzszy niz
przewidywany. Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprofen Farmalider w ciggu pierwszych 6 miesiecy ciazy,
chyba ze jest to absolutnie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie
lub podczas proby zaj$cia w cigze, nalezy stosowac najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas. Jesli lek
Ibuprofen Farmalider jest stosowany dtuzej niz kilka dni od 20 tygodnia cigzy, moze powodowac u
nienarodzonego dziecka zwezenie naczynia krwionosnego (kanatu tetniczego) w sercu dziecka lub
zaburzenia nerek, ktore moga prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzia). Jesli pacjentka wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Substancja czynna ibuprofen i produkty jej rozktadu przenikajg do mleka matki jedynie w niewielkich
ilosciach. Poniewaz negatywne nastgpstwa dla niemowlecia nie sg jeszcze znane, w przypadku
krotkotrwalego stosowania w zalecanej dawce w celu leczenia fagodnego lub umiarkowanego bolu lub
goraczki, nie ma koniecznosci przerywania karmienia piersig.

Plodnosé
Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet. Dziatanie to
jest odwracalne i ustepuje po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania ibuprofenu mogg pojawic si¢ takie dziatania niepozadane, jak zmeczenie czy zawroty
glowy. Wskutek tego u niektorych osob moze dochodzi¢ do uposledzenia zdolnosci reakcji, zdolnosci do
czynnego uczestnictwa w ruchu drogowym i zdolnosci do obstugiwania maszyn. Szczeg6lnie dotyczy to
interakcji z alkoholem, poniewaz nasila on te dziatania.

Ibuprofen Farmalider zawiera laktoze¢ jednowodna.
Jesli u pacjenta stwierdzono wezesniej nietolerancije niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Ibuprofen Farmalider

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

Wylacznie do krotkotrwatego leczenia.
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ podajac najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy
okres niezbedny do opanowania objawdw.

Zalecana dawka to:
Dawka jest zgodna ze szczegotowymi informacjami podanymi w tabeli ponize;j.




Masa ciala Dawka pojedyncza Maksymalna dawka
(Wiek) dobowa

40 kg i wigcej 200-400 mg ibuprofenu | 1200 mg ibuprofenu
(Dorodli i dzieci powyzej | (1-2 tabletki) (6 tabletek)

12 lat)

Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami nalezy ustali¢ w zaleznosci od objawow oraz z uwzglednieniem
maksymalnej dawki dobowej. Odstep pomigdzy kolejnymi dawkami nie powinien by¢ krétszy niz
6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej.

Jesli u mtodziezy powyzej 12 lat niezbedne jest stosowanie tego leku dtuzej niz przez 3 dni lub objawy
nasila si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u dorostych niezbedne jest stosowanie tego leku dhuzej niz przez 3 dni w przypadku goraczki lub
dhuzej niz przez 4 dni w przypadku leczenia dolegliwosci bolowych lub jesli objawy nasila sig, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Leku Ibuprofen Farmalider nie nalezy stosowa¢ u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub u dzieci
ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali lek Ibuprofen Farmalider w trakcie
positkow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Farmalider

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Ibuprofen Farmalider Iub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby
uzyskac¢ opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole glowy,
dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennos¢, bol w
klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtdéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty
glowy, krew W moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

W razie znacznego przekroczenia dawki zalecanej nalezy niezwlocznie zasiegng¢ porady lekarza. Objawy
po ostrym przedawkowaniu ibuprofenu sg zazwyczaj ograniczone do bélu brzucha, nudnosci, wymiotow i
biegunki. Moze takze wystapi¢ dzwonienie w uszach, bole glowy, zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, zawroty glowy pochodzenia btednikowego oraz krwawienie z uktadu pokarmowego.
Powazne zatrucie moze doprowadzi¢ do wystapienia uczucia pustki w glowie, pobudzenia, dezorientacji,
$piaczki, drgawek, skurczy mioklonicznych u dzieci, spadku cisnienia krwi, depresji oddechowej,
niebieskawego zabarwienia skory, kwasicy metabolicznej, podwyzszonej tendencji do krwawien, ostrej
niewydolnos$ci nerek oraz uszkodzenia watroby. U astmatykow moze dojs¢ do nasilenia astmy
oskrzelowej.

Pominigcie zastosowania leku Ibuprofen Farmalider

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawdéw, nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania ibuprofenu i zwrécic¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

» Zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czesto z
pecherzami na srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé¢ goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

» Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone we¢zly chlonne (zespot DRESS).



» Czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg 1 pecherzami, z jednoczesng gorgczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ przyjmujac najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy okres niezbedny do ztagodzenia objawow. Ponizsza lista dziatan niepozadanych uwzglednia
wszystkie znane dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem ibuprofenem, w tym wystepujace u
pacjentow z reumatyzmem poddawanych terapii dlugotrwatej w duzej dawce. Dane dotyczace czestosci
wystepowania, poza bardzo rzadkimi doniesieniami, dotycza podawania krotkookresowego
maksymalnych dawek dobowych 1200 mg ibuprofenu w przypadku postaci doustnych i 1800 mg w
przypadku czopkow.

W przypadku nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy pamietac, ze sa one w gtownej mierze zalezne
od dawki, a ich nasilenie r6zni si¢ u poszczegdlnych pacjentow.

Najczgstsze dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Moga wystapi¢ wrzody zotadka lub
dwunastnicy (wrzody trawienne), perforacja uktadu pokarmowego lub krwawienie z uktadu
pokarmowego, ktore niekiedy prowadza do zgonu, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz
punkt 2). Po podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdegc, zaparcia,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia btony
sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejaCego zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-
Crohna.

Rzadziej opisywano przypadki zapalenia btony §luzowej zotadka.
W zwiazku z leczeniem NLPZ opisywano przypadki obrzekéw (zatrzymania ptynéw), wysokiego
ci$nienia krwi i niewydolno$ci serca.

Ze stosowaniem takich lekow jak ibuprofen moze wigzac si¢ nieznacznie zwickszone ryzyko zawatu serca
(zawalu mig$nia sercowego) lub udaru mozgu.

LEK NALEZY ODSTAWIC i niezwlocznie zasiegnaé¢ porady lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

e objawy krwawienia z jelit: wzglednie silny bol brzucha, smoliste stolce, krew w kale, krwiste
wymioty lub wymioty zawierajace ciemne czastki przypominajace fusy po kawie.

e objawy ciezkiej reakcji alergicznej, np. wysypki skorne, obrzegk twarzy, jezyka lub gardta, §wiszczacy
oddech lub duszno$¢, nasilenie astmy oskrzelowej, trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca, spadek
cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu.

e ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypki pokrywajace cate ciato; tuszczenie si¢ skory lub
powstawanie pecherzy.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 pacjentow)

e objawy dotyczace uktadu pokarmowego, np. zgaga, bdl brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia,
biegunka, zaparcie i niewielka utrata krwi z uktadu pokarmowego, ktora moze w wyjatkowych tylko
przypadkach doprowadzi¢ do niedokrwistos$ci.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u 1 na 100 pacjentdw )

e reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i $wigdem, a takze napady astmy oskrzelowej
(prawdopodobnie ze spadkiem ci$nienia krwi). W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie poinformowac
lekarza 1 odstawi¢ ibuprofen.

e  zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, np. bol glowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie
psychoruchowe, drazliwos$¢ lub zmgczenie.

e  zaburzenia wzroku. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza i odstawic¢
ibuprofen.

e  zapalenie blony sluzowej Zotadka.

e  wrzody zotadka lub jelit, niekiedy z krwawieniem i perforacja.

e  zapalenie blony $luzowej jamy ustnej z powstawaniem owrzodzen, zaostrzenie wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna.

e wysypka skorna, pokrzywka, §wiad, plamica (w tym plamica alergiczna).

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw)

e dzwonienie w uszach (szumy uszne), zaburzenia stuchu.

e uszkodzenie tkanek nerek (martwica brodawek nerkowych), szczeg6lnie po dtugotrwatym
stosowaniu, zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi.




Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow)

e  zaostrzenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. wystapienie martwiczego zapalenia
powiezi). Jesli w trakcie stosowania ibuprofenu pojawig si¢ lub nasila si¢ objawy infekcji, np.
zaczerwienienie, obrzek, wysoka temperatura, bol i gorgczka), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

e  objawy zapalenia opon mézgowych (aseptyczne zapalenie opon moézgowych), np. silne bole gtowy,
nudnosci, wymioty, goraczka, sztywnos$¢ karku lub zaburzenia §wiadomosci. Pacjenci, u ktorych
wczesniej wystapity niektore choroby uktadu odpornosciowego (toczen rumieniowaty uktadowy i
mieszana choroba tkanki tacznej) wydajg si¢ by¢ narazeni na wyzsze ryzyko.

e  zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwistos¢, leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami moga by¢ goraczka, bol gardta, powierzchowne rany w jamie
ustnej, objawy grypopodobne, silne zmgczenie, krwawienie z nosa i skory. W takiej sytuacji nalezy
niezwlocznie odstawi¢ lek i udac sie do lekarza. NIE podejmowaé prob samodzielnego stosowania
lekéw przeciwbolowych lub przeciwgoragczkowych.

e cig¢zkie ogdlne reakcje nadwrazliwosci. Moga wystepowac nastepujace objawy: obrzgk twarzy,

jezyka, krtani ze zwezeniem drog oddechowych, duszno$é, kotatanie serca, spadek cisnienia Krwi lub

nawet zagrazajacy zyciu wstrzas.

reakcje psychotyczne, depresja.

odwracalne toksyczne niedowidzenie.

uczucie bicia serca, niewydolnos$¢ serca, zawal serca.

wysokie cisnienie krwi.

zapalenie przetyku i trzustki.

powstawanie przeponopodobnych zwezen w jelicie.

zaburzenia czynno$ci watroby lub ostre zapalenie watroby. Niewydolno$¢ lub uszkodzenie watroby,

zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego stosowania, przejawiajace si¢ zazotceniem skory i oczu lub

bladymi stolcami i ciemnym moczem.

e wypadanie wlosoéw (tysienie).

e reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, alergiczne zapalenie naczyn

e ciezkie reakcje skorne, np. wysypka skorna z zaczerwienieniem i powstawaniem pecherzy (np. zespot
Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot Lyella). W pojedynczych
przypadkach w trakcie zakazenia wirusem ospy wietrznej mogg wystapic ci¢zkie zakazenia skory z
powiktaniami w obrebie tkanki migkkiej.

e  zmnigjszenie iloSci moczu wytwarzanego przez nerki i nagromadzenie si¢ plyndw w organizmie
(obrzeki), szczegolnie u pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym lub zaburzong czynnoscig nerek;
Zespot nerczycowy [nagromadzenie ptyndéw w organizmie (obrzek) i zbyt duzo biatka w moczu];
zapalna choroba nerek (Sroédmigzszowe zapalenie nerek), ktorej moga towarzyszy¢ ostre zaburzenia
czynnosci nerek. Zmniejszenie ilo§ci moczu wytwarzanego przez nerki, nagromadzenie si¢ plynow w
organizmie (obrzeki) i zte samopoczucie ogdlne moga by¢ objawami choroby nerek, a nawet
niewydolnosci nerek.

Czgsto$¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespolu DRESS
nalezg: wysypka skorna, gorgczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek).

e  (Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pgcherzami, umiejscowiona przewaznie w
fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapiag, nalezy przerwaé przyjmowanie
leku Ibuprofen Farmalider i niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna. Patrz takze punkt 2.

e  Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto

e  Bol w klatce piersiowej, mogacy byé objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej nazywane;j
zespotem Kounisa

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Dziatan Niepozadanych Produktow Leczniczych Urzgdu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Farmalider



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza Ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Farmalider
- Substancjg czynna leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.
- Substancje pomocnicze to:
Rdzen
Hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
zelowana kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka
Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk, glikol propylenowy

Jak wyglada lek Ibuprofen Farmalider i co zawiera opakowanie

Ibuprofen Farmalider to podtuzne, obustronnie wypukte, biate tabletki powlekane z linig podziatu po
jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Wymiary tabletek powlekanych sg nastepujace: 6 mm
szerokos$ci, 12 mm dtugosci i 4,2 mm grubosci.

Materiat, z ktérego wykonano opakowanie sktada si¢ z blistrow z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Kazde opakowanie zawiera 20 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Farmalider, S.A.

C/La Granja, 1

28108 Alcobendas (Madryt)
Hiszpania

Wytworca

Farmalider, S.A.
C/Aragoneses, 2

28108 Alcobendas (Madryt)
Hiszpania

Toll Manufacturing Services, S.L.
C/Aragoneses, 2

28108 Alcobendas (Madryt)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
02/2024



