Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Altan
400 mg, roztwor do infuzji
Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest roztwor do infuzji Ibuprofen Altan, 400 mg i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu do infuzji Ibuprofen Altan, 400 mg
Jak stosowac roztwor do infuzji Ibuprofen Altan, 400 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ roztwor do infuzji lbuprofen Altan, 400 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest roztwor do infuzji Ibuprofen Altan, 400 mg i w jakim celu sie go stosuje
Ibuprofen nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Ten lek jest stosowany u dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawowym ostrego bolu o
umiarkowanym natezeniu, gdy podawanie drogg dozylna jest klinicznie uzasadnione, gdy inne
drogi podawania nie s mozliwe.

2.  Informacje wazne przed uzyciem roztworu do infuzji Ibuprofen Altan, 400 mg
Kiedy nie stosowaé lbuprofen Altan, 400 mg

»  Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), na kwas acetylosalicylowy (aspiryne) lub inne leki
przeciwzapalne i przeciwbolowe.

»  Jesli u pacjenta wystepuje (lub wystapity dwa lub wiecej epizodow) wrzod zoladka i jelit,
perforacja lub krwawienie z zotadka.

«  Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, nerek lub serca.

»  Jesli u pacjenta wystapila perforacja lub krwawienie w zotadku lub jelicie podczas
przyjmowania NLPZ.

»  Jesli pacjent ma schorzenie, ktore zwigksza jego sktonnos¢ krwawienia lub ma aktywne
krwawienie.

» Jesli pacjent ma: duszno$¢, astme, wysypke skorna, $wiad, obrzegk twarzy lub nosa podczas
wczesniejszego przyjmowania ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub
innych lekow przeciwbdlowych (NLPZ).

«  Jesli pacjent jest cigzko odwodniony (na skutek wymiotoéw, biegunki lub
niewystarczajacego przyjmowania ptynow).

» Jedli u pacjenta wystepuje krwawienie mozgowo-naczyniowe lub inne aktywne
krwawienie.




Jesli u pacjenta wystgpig niewyjasnione zaburzenia tworzenia Krwi.
Jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka:

Jesli pacjent niedawno przeszedt duzy zabieg chirurgiczny.

Jesli u pacjenta wystepuja obrzeki (zatrzymanie ptynow).

Jesli pacjent choruje lub wczesdniej chorowat na astme.

Jesli pacjent ma zaburzenia nerek, serca, watroby lub jelit lub jest w podesztym wieku.
Jesli pacjent dlugotrwale stosowat ibuprofen, lekarz moze regularnie przeprowadzac
kontrole.

Jesli u pacjenta wystepujg objawy odwodnienia, np. cigzka biegunka lub wymioty, nalezy
przyjmowac odpowiednie ptyny i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz w
wyniku odwodnienia ibuprofen moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Notowano wystgpowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku
Ibuprofen Altan 400 mg. Jesli pojawia sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na
btonach §luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie
leku Ibuprofen Altan 400 mg i niezwlocznie zwrdci¢ sie 0 pomoc medyczng, poniewaz moga
to by¢ pierwsze objawy bardzo cig¢zkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Jesli u pacjenta wystepuje uktadowy toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu
odpornosciowego, ktora wywotuje bol w stawach, zmiany w skorze i inne zaburzenia
narzadow) i powiazane choroby tkanki taczne;j.

Jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci choroby przewodu pokarmowego (takie jak
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna).

Jesli pacjent stosuje leki zmieniajace krzepnigcie krwi, takie jak doustne leki
przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe jak kwas acetylosalicylowy. Nalezy rowniez
poinformowac o tym lekarza, jesli pacjent stosuje inne leki, ktore mogg zwigkszy¢ ryzyko
krwotokow takie jak kortykoidy i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny.
Jesli pacjent stosuje leki moczopedne, poniewaz lekarz powinien kontrolowac czynno$c¢
nerek.

Jesli pacjentka jest w 6 pierwszych miesigcach cigzy.

Jesli u pacjenta zdiagnozowano ospe wietrzna.

Jesli u pacjenta wystepuje dziedziczne zaburzenie metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria
przerywajaca).

Picie alkoholu i jednoczesne przyjmowanie tego leku moze nasili¢ dziatania niepozadane
zwigzane z zotadkiem, jelitami i uktadem nerwowym. Przyjmowanie lekow
przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigza¢ sie z niewielkim
wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru moézgu, w szczegdlnosci gdy sa stosowane W
duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.
Przed uzyciem leku lbuprofen Altan, 400 mg pacjent powinien omowié leczenie z lekarzem
lub pielegniarka, jesli:

- U pacjenta wystgpuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa

(bol w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u

pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu

zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym

"mini-udar” lub przemijajacy udar niedokrwienny "TIA").

- Pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone
stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udaru, lub
jesli pacjent pali tyton.

NLPZ moze maskowac objawy infekcji.
U pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.



- Wazne jest, aby pacjent otrzymywal najmniejsza dawke, ktora tagodzi i kontroluje bol i nie
stosowat tego leku dtuzej niz to konieczne w celu opanowania objawow.

- W przypadku tego leku moga wystapi¢ reakcje alergiczne, gtdéwnie na poczatku leczenia. W
takim przypadku leczenie nalezy przerwac.

- Jedli u pacjenta wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne choroby
uktadu oddechowego, istnieje wigksze ryzyko wystapienia reakcji alergicznej. Reakcje
alergiczne moga wystepowac jako napady astmy (tak zwana astma przeciwbolowa),
gwaltowny obrzek (obrzek Quinckego) lub wysypka.

- Nalezy unika¢ stosowania jednocze$nie z NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

- Ogodlnie rzecz biorac, nawykowe stosowanie (réznego rodzaju) lekow przeciwbolowych
moze prowadzi¢ do dtugotrwatych ciezkich chordb nerek.

- W przypadku dtugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych moze wystapic¢ bol glowy,
ktory nie moze by¢ leczony zwickszonymi dawkami leku.

- W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu zgtaszano ci¢zkie reakcje skorne, w tym
zhuszczajgce zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje polekowsq z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS) i ostrg uogdlniong osutke krostkowa (AGEP). Nalezy
przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen Altan i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc
medyczna, jesli wystapi ktorykolwiek z objawdw zwiazanych z cigzkimi reakcjami skornymi
opisanymi w punkcie 4.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym
trudnos$ci z oddychaniem, obrzgk w okolicach twarzy 1 szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w
klatce piersiowej. W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast
odstawi¢ lek Ibuprofen Altan i bezzwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub medycznymi
shuzbami ratunkowymi.

Zakazenia

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

Lek Ibuprofen Altan, 400 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ibuprofen moze wplywac na inne leki lub inne leki moga wptywac na ibuprofen, np.:

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym COX-2 (np. celekoksyb), moga
zwigkszac ryzyko wrzoddéw zoladka i krwawienia z powodu potggowania dziatania.
Jednoczesne podawanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest ogoélnie zalecane ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

- leki przeciwzakrzepowe (np. rozrzedzajace krew lub zapobiegajace krzepnigciu, takie jak
aspiryna - kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklodypina).

- glukokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje podobne do kortyzonu),
poniewaz moze zwigkszac ryzyko wystapienia wrzodéw lub krwotokdéw w przewodzie
pokarmowym.

- lit (stosowany w leczeniu depresji i zaburzen dwubiegunowych), moze ulec zwigkszeniu
jego stezenie we krwi podczas przyjmowania z ibuprofenem.



- selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (leki stosowane w depresji),
poniewaz moze ulec zwigkszeniu ryzyko owrzodzenia lub krwotokow w przewodzie
pokarmowym.

- metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworoéw i chorob zapalnych), poniewaz moze
zwickszy¢ si¢ dziatanie tego leku.

- zydowudyna (lek przeciwko wirusowi AIDS), poniewaz stosowanie ibuprofenu moze
zwickszy¢ ryzyko krwawienia wewnatrzstawowego lub powodowac¢ krwawienie, ktore
pociaga za sobg powstanie stanu zapalnego.

- cyklosporyna i takrolimus (stosowane w przeszczepach narzgdow w celu uniknigcia ich
odrzucenia), poniewaz istnieje wigksze ryzyko uszkodzenia nerek.

- leki zmniejszajace wysokie cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-
adrenolityczne takie jak atenolol i antymetabolity receptora angiotensyny I, takie jak
losartan) i leki moczopgdne, poniewaz NLPZ moga zmniejszaé dziatanie tych lekow i moze
istnie¢ wigksze ryzyko zaburzenia czynnosci nerek (stosowanie lekow moczopgdnych
oszczedzajgcych potas z ibuprofenem moze zwigkszac¢ stezenia potasu we krwi).

- sulfonylomoczniki (w przypadku cukrzycy), poniewaz mogg pojawi¢ si¢ interakcje.

- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki), moze zwigksza¢ jej stezenie we krwi podczas
przyjmowania z ibuprofenem.

- antybiotyki zwane chinolonami (np. cyprofloksacyna) ze wzgledu na podwyzszone ryzyko
wystgpienia drgawek.

- antybiotyki zwane aminoglikozydami (np. gentamycyna), poniewaz moze by¢ promowane
ich dziatanie nefrotoksyczne.

- worykonazol, flukonazol (inhibitory CYP2C9) (stosowane w zakazeniach grzybiczych)
moga zwiekszaé stezenie ibuprofenu we krwi.

- glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna, mogg zwickszac jej stezenie we krwi podczas
przyjmowania z ibuprofenem.

- mifepryston (lek o dziataniu poronnym), poniewaz jego dziatanie moze zosta¢ zmniejszone.

- probenecyd i sulfinpyrazon (stosowane w dnie moczanowej), poniewaz metabolizm
ibuprofenu moze zosta¢ zmniejszony.

- baklofen (stosowany w celu fagodzenia ciezkich mimowolnych skurczow niektorych
migsni), poniewaz jego toksycznos¢ moze zosta¢ zwigkszona.

- pentoksyfilina (stosowana w leczeniu niektorych choréb dotyczacych naczyn krwiono$nych)
zwigksza ryzyko krwawienia.

Niektore inne leki mogg rowniez wptywac¢ lub wptyw na nie moze mie¢ leczenie Ibuprofen
Altan, 400 mg. Dlatego przed uzyciem leku Ibuprofen Altan 400 mg z innymi lekami nalezy
zawsze zasiegnac porady lekarza lub pielegniarki.

Zastosowanie ibuprofenu moze zmieni¢ nastepujacy test analityczny:

- Czas krwawienia (moze by¢ przedtuzony w pierwszym dniu po odstawieniu leku).

- Stezenie glukozy we krwi (moze si¢ zmniejszyc¢).

- Klirens kreatyniny (moze si¢ zmniejszy¢)

- Hematokryt lub hemoglobina (moze si¢ zmniejszy¢)

- Stezenie we krwi azotu mocznikowego i stezenie serologiczne kreatyniny i potasu (moze
wzrosnac).

- W testach czynno$ci watroby: zwigkszenie warto$ci aminotransferaz.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o stosowaniu ibuprofenu obecnie lub ostatnio, jesli pacjent
zamierza wykonac badania analizy kliniczne;j.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprofen Altan, 400 mg, jesli pacjentka jest w ostatnich 3
miesigcach cigzy, gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna
problemow podczas porodu. Moze on powodowa¢ zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u
nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszac¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz
powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy
nie nalezy stosowac leku Ibuprofen Altan, 400 mg, chyba Ze lekarz uzna uzycie go za
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o
zajscie w ciaze, nalezy zastosowaé jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od
20. tygodnia cigzy lek lbuprofen Altan, 400 mg moze powodowaé zaburzenia czynno$ci nerek u
nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do
zmnigjszenia ilo$ci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia
naczynia krwiono$nego (przewodu t¢tniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie
przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy powiadomic lekarza lub pielegniarke, jesli
pacjentka karmi piersig lub jest w ciggu pierwszych sze$ciu miesiecy cigzy.

Lek ten przenika do mleka matki, ale mozna go stosowaé podczas karmienia piersig w
zalecanych dawkach i przez jak najkrotszy okres czasu.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow, ktore moga zaburzy¢ ptodnosé u kobiet. To dziatanie jest
odwracalne po odstawieniu leku. Jest mato prawdopodobne, ze moze to wpltyngé na mozliwosé
zajscia w cigze, jesli lek ten jest stosowany sporadycznie. Przed rozpoczeciem przyjmowania
tego leku nalezy jednak skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka nie moze zajs¢ w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw Ibuprofen Altan, 400 mg na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
jest niewielki.

Niektorzy pacjenci mogg odczuwaé zawroty glowy 1 zmeczenie, co moze mie¢ wplyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i (lub) obstugiwania maszyn. W wiekszym stopniu dotyczy to
stosowania leku z alkoholem.

Ibuprofen Altan, 400 mg zawiera séd
Ten lek zawiera 13 mmol (303 mg) sodu na 100 ml roztworu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u
pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ roztwor do infuzji Ibuprofen Altan, 400 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocié sie do lekarza.

Zalecana dawka
Doro$li

Zalecana dawka to 400 mg ibuprofenu co 6 do 8 godzin wedtug potrzeby, nie przekraczajac
maksymalnej catkowitej dawki dobowej 1200 mg.

Lekarz zaleci najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy okres czasu, aby unikngé
dziatan niepozadanych. Lekarz upewni si¢ rowniez, ze pacjent ma wystarczajaca ilo$¢ ptynow,
aby zminimalizowa¢ ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych nerek.



Stosowanie powinno by¢ ograniczone do sytuacji, w ktorych podawanie doustne nie jest
odpowiednie. Pacjenci musza przej$¢ na leczenie doustne, gdy tylko bedzie to mozliwe.

Ten lek jest wskazany tylko do krotkotrwatego leczenia ostrych objawow i nie powinien by¢
stosowany dtuzej niz przez 3 dni.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do

ztagodzenia objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol)
utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Sposéb podania

Podanie dozylne.

Ten lek nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej przez 30 minut.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Tego leku nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy. Stosowanie Ibuprofen Altan, 400 mg u

dzieci i mlodziezy nie byto badane. Dlatego nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Altan, 400 mg

Niezwlocznie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli pacjent zastosowat wicksza niz
zalecana dawkg leku Ibuprofen Altan, 400 mg lub jesli dziecko przypadkowo przyje¢to lek,
nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢ opini¢ o
mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowa¢ nudnosci, bole zotgdka, wymioty (moga
wystepowac $lady krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz pkt. 4), biegunke, bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Ponadto moze wystgpi¢ pobudzenie,
sennos¢, dezorientacja lub $pigczka. Czasami u pacjentow pojawiajg si¢ drgawki. Po przyjeciu
duzej dawki wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata
przytomnosci, drgawki (gldwnie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, niski
poziom potasu we krwi, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. Co wigcej czas
protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaktocenia dziatania
krazacych czynnikow krzepniecia. Moze doj$¢ do ostrej niewydolno$¢ nerek i uszkodzenia
watroby. U astmatykdéw mozliwe jest zaostrzenie astmy. Ponadto moze wystapi¢ niskie
ci$nienie krwi i spowolnienie oddychania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczng dawke w
najkrétszym mozliwym czasie w leczeniu objawdw. Mozliwe jest wystgpienie jednego lub
wiecej ze znanych dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ (patrz ponizej).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjenci w podesztym wieku, ktdrzy stosuja
ten lek sg obarczeni wigkszym ryzykiem komplikacji zwigzanych z dziataniami niepozadanymi.



Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego (zotadek i
jelita). Moga wystepowac wrzody trawienne (wrzody zotadka lub jelit), perforacja (dziura
$ciany zotadka lub jelit) lub krwawienie z zotadka lub jelit, czasami $miertelne, szczegolnie u
0sOb w podesztym wieku. Nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcia, niestrawnos$¢, bole
brzucha, smoliste stolce, wymioty z krwig, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej (zapalenie blony
sluzowej jamy ustnej z owrzodzeniem), zaostrzenie zapalenia okre¢znicy (zapalenie jelita
grubego) i choroba Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony $luzowe;j
zoladka (zapalenie zotadka). Szczegolnie ryzyko krwawienia do zotadka i jelit zalezy od
zakresu dawki i czasu jej stosowania.

Podczas leczenia lekami z grupy NLPZ zgtaszano obrzek (gromadzenie si¢ ptynu w tkankach),
wysokie ci$nienie krwi 1 niewydolnos$¢ serca. Leki takie jak ibuprofen moga wigzac si¢ z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawalu serca ("zawat mieénia sercowego") lub udaru.

Bardzo rzadko zglaszano cigzkie reakcje uczuleniowe (w tym reakcje w miejscu infuzji, wstrzas
anafilaktyczny) i dziatania niepozadane w obrebie skory, takie jak pecherzowe reakcje, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (syndrom Lyella),
rumien wielopostaciowy, tysienie (utrata wlosow ), wrazliwos$¢ na reakcje Swietlne 1 alergiczne
zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwionosnych).

Nasilenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniami (np. martwicze zapalenie powiezi)
rozwijajace sie w zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisano bardzo rzadko.

W wyjatkowych przypadkach moga wystapi¢ cigzkie zakazenia skory i powiktania tkanek
migkkich podczas zakazenia ospg wietrzng.

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):

e Zmeczenie lub bezsenno$¢, bol glowy i zawroty glowy.

e Zgaga, bole brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdgcia, biegunka, zaparcia i niewielkie
krwawienie w zotadku i jelitach, ktére w wyjatkowych przypadkach mogg powodowac
anemicg.

e Owrzodzenia zotadka i jelit, czasami z krwawieniem i perforacjg. Wrzodziejace
zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroba Le$niowskiego-
Crohna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u 1 na 10 osob):
e Zawroty glowy.
o Wysypka.
e Boli pieczenie w miejscu podania.

Niezbyt czesto wystepujqce dzialania niepozgdane (mogq wystgpié u 1 na 100 0sob):

e Bezsenno$¢ (problemy ze snem), pobudzenie, drazliwos$¢ lub zmgczenie, lek i niepoko;.

e Zaburzenia widzenia.

e Szumy uszne (dzwonienie lub brzgczenie w uszach).

e Zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, szczegolnie u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym lub zaburzeniami nerek, zesp6t nerczycowy, srodmiazszowe zapalenie nerek,
ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek.

e Pokrzywka, $wiad, plamica matoptytkowa (w tym plamica alergiczna), wysypka
skorna.

e Reakcje alergiczne z wysypka i $wiadem skory, a takze napady astmy (mozliwe, ze
wraz z obnizeniem cisnienia krwi).

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (mogg wystgpié u I na 1000 0sob):
e Przemijajace niedowidzenie toksyczne (podwojne widzenie).
e Pogorszenie stuchu.



Zwezenie przelyku (naczyn krwiono$nych w przetyku), powiktania uchytku jelita
grubego, nieswoiste krwotoczne zapalenie okreznicy. Krwawienie do zotadka lub jelit
€0 moze to spowodowac anemicg.

Uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegdlnie w dtugotrwalej
terapii, zwigkszone stgzenie kwasu moczowego w surowicy krwi.

Zazokcenie skory lub biatkowek oczu, zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie
watroby, szczegolnie po dlugotrwalej terapii ostrego zapalenia watroby (zapalenie
watroby).

Reakcje psychotyczne, nerwowos¢, drazliwosé, dezorientacja i depresja.

Sztywnos¢ karku.

Bardzo rzadko wystepujqce dziatania niepozgdane (mogq wystgpié¢ u 1 na 10 000 oséb):

Zaburzenia wytwarzania krwinek (niedokrwisto$¢, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie,
krwawienie z nosa i skory.

Kotatanie serca (szybkie bicie serca), niewydolnos¢ serca, zawat migénia sercowego.
Nadcis$nienie tetnicze.

Aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (sztywno$¢ karku, bole glowy,
nudnosci, wymioty, gorgczka lub dezorientacja). Pacjenci z zaburzeniami
autoimmunologicznymi (toczen uktadowy rumieniowaty, mieszana choroba tkanki
lacznej) wydajg sie by¢ predysponowani.

Zapalenie przetyku lub trzustki, zwezenie jelit.

Astma, trudno$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), dusznos¢ i swiszczacy oddech.
Toczen rumieniowaty krazkowy (choroba autoimmunologiczna), cigzka reakcja
alergiczna (obrzgk twarzy, obrzek jezyka, obrzek gardla ze zwezeniem drog
oddechowych, trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie serca i obnizone ci$nienie
krwi oraz wstrzas zagrazajacy zyciu).

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Niewydolnos¢ watroby.

W miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ objawy takie jak obrzek, zasinienie lub
krwawienie.

Czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka
wystepujaca na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa). Jesli takie
objawy wystapia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku lbuprofen Altan 400 mg i
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna. Patrz takze punkt 2.

Skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo.

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi: moga wystapi¢ cigzkie reakcje
skorne znane jako zespdt DRESS. Do objawdw zespotu DRESS naleza: wysypka
skorna, goraczka, obrzek weztdéw chtonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek).

Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli u pacjenta
wystapig:

czerwonawe, nieuniesione tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z
pecherzami w $srodku, tuszczenie sig¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadow ptciowych i oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone
goraczka i objawami grypopodobnymi [zluszczajace zapalenie skory, rumien



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

e rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot
DRESS)

e czerwona, tuskowata, uogolniona wysypka z guzkami pod skorg i towarzyszacg
goraczka. Obiawy wystepuja zazwyczaj na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka
krostkowa)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é roztwér do infuzji Ibuprofen Altan, 400 mg
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po “Termin
wazno$ci”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Przed podaniem lek nalezy obejrze¢. Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy sie jakie$
zanieczyszczenia lub roztwor zmienit kolor.

Tylko do jednorazowego uzytku. Po otwarciu lek nalezy natychmiast zuzy¢. Nie nalezy uzywaé
pozostatego roztworu, nalezy go wyrzucic.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Altan, 400 mg

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg ibuprofenu.
Kazda torebka 100 ml zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to: trometamol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ibuprofen Altan, 400 mg i co zawiera opakowanie

Ibuprofen Altan, 400 mg to przejrzysty i bezbarwny roztwor znajdujacy si¢ w workach
poliolefinowych o pojemnosci 100 ml w zewnetrznym opakowaniu aluminiowym.

Roztwor do infuzji Ibuprofen Altan, 400 mg jest dostgpny w pudetkach kartonowych
zawierajacych 20 i 50 workow po 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny
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Altan Pharma Ltd.

The Lennox Building, 50 South Richmond street
Dublin 2, DO2FK02

Irlandia

Wytwoérca

Altan Pharmaceuticals S.A.

Poligono Industrial de Bernedo s/n
01118 Bernedo (Alava)
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EEA pod
nastepujacymi nazwami:

Portugalia Solibu 400 mg Solugéo para perfusdo
Hiszpania Peribu 400 mg Solucion para perfusion
Niemcy Solibu 400 mg Infusionslosung

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2024



