Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IBU-SPA, 400 mg + 100 mg, tabletki powlekane
Ibuprofen + Kofeina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac 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 jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia 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 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IBU-SPA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBU-SPA
Jak przyjmowac lek IBU-SPA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek IBU-SPA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek IBU-SPA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek IBU-SPA zawiera dwie substancje czynne: ibuprofen i kofeine.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Leki z grupy
NLPZ zapewniajg ulge poprzez zmiang¢ sposobu, w jaki organizm reaguje na bol.

Kofeina nalezy do grupy lekow okreslanych jako $rodki pobudzajace.

Lek IBU-SPA jest wskazany do stosowania w krotkotrwatym leczeniu objawowym ostrego do
umiarkowanego bolu takiego jak bol zeba lub bol glowy.

Lek IBU-SPA jest przeznaczony tylko dla oséb dorostych.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBU-SPA

Kiedy nie stosowa¢ leku IBU-SPA

o jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, kofeing lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata duszno$¢, astma, katar, obrzek lub pokrzywka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekow przeciwbdolowych
(z grupy NLPZ);

o u pacjentéw z chorobg wrzodowsa Zotadka lub dwunastnicy lub krwawieniem (badz jesli
w przesztosci wystepowaty dwa lub wiecej epizodow takiej choroby);

o jesli w przesztosci wystgpowato krwawienie lub perforacja uktadu pokarmowego zwigzane
z wezesniejszym stosowaniem lekow z grupy NLPZ;

o upacjentéw z cigzkg niewydolno$cig watroby lub nerek;

o upacjentéw z ciezkg niewydolno$cig serca;



o upacjentdéw z krwawieniem z naczyn mozgowych lub z innym czynnym krwawieniem;

u pacjentéw z zaburzeniami wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu;

o upacjentéw z ciezkim odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem ptynoéw);

o U kobiet w ostatnich 3 miesigcach okresu cigzy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku IBU-SPA nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjent stosuje ten lek w przypadku innego bélu niz bol zgba lub bol gtowy, dziatanie leku IBU-
SPA moze by¢ rézne w zaleznos$ci od rodzaju bolu (na przyktad nie ustalono skutecznosci w
leczeniu bolu plecoHw lub szyi);

o jesli upacjenta stwierdzono astme lub alergi¢ ze wzgledu na ryzyko wystapienia dusznosci;

o jesli u pacjenta stwierdzono katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne choroby ptuc ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpowania reakcji alergicznych. Reakcje te moga objawiac sie
jako napady astmy (astma zwigzana z lekami przeciwbolowymi), obrzek Quinckego lub pokrzywka;

o jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby;

jesli pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek;

o jesli pacjent stosuje leki wchodzace w interakcje z lekiem IBU-SPA, takie jak kortykosteroidy, leki
rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(leki stosowane w leczeniu depresji) lub leki przeciwptytkowe (takie jak np. kwas acetylosalicylowy)
(patrz punkt ,,.Lek IBU-SPA a inne leki”);

o je$li u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystgpowata kiedykolwiek w przesztosci choroba jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna);

o jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, w tym niewydolnos¢ serca i dtawica piersiowa

(bol w klatce piersiowe;j), jesli pacjent miat zawat serca, operacj¢ pomostowania tetnic, jesli u

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

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

udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA);

jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze, cukrzyca, wysokie st¢zenie cholesterolu, w rodzinie

pacjenta wystepowala choroba serca lub udar mozgu, lub jesli pacjent pali tyton;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpito wysokie ci$nienie tetnicze krwi i (lub) niewydolnos¢ serca;

nalezy szczeg6lnie monitorowac pacjentdw bezposrednio po rozlegtym zabiegu chirurgicznym;

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepniecia krwi;

jesli u pacjenta stwierdzono dziedziczne zaburzenia wytwarzania krwi (na przyktad ostra porfiria

przerywana);

jesli u pacjenta stwierdzono niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszang

chorobe tkanki tacznej);

o jesli upacjenta stwierdzono osp¢ wietrzna, zaleca si¢ unikanie stosowania leku IBU-SPA,;

o jesli upacjenta stwierdzono nadczynnos$¢ tarczycy (mozliwe zwigkszenie ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych kofeiny);

o jesli pacjent stosuje leki zawierajace ibuprofen przez dtugi okres czasu (moze by¢ konieczna
regularna kontrola parametrow watrobowych, czynnosci nerek oraz morfologii krwi);

o jesli u pacjenta wystapi infekcja - patrz punkt ,,Infekcje” ponize;j;

o jesli u pacjenta wystapi wysypka lub objawy skorne, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
ibuprofenu, niezwlocznie zwrécic¢ si¢ o porade medyczna i poinformowac lekarza o przyjmowaniu
tego leku;

o jesli u pacjenta wystgpig objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakcji polekowej z eozynofilig i
objawami ogolnoustrojowymi (DRESS), ktore obejmuja wysypke skorna, gorgczke oraz obrzek
weztow chtonnych i zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia).

O
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Reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogoélniona osutka
krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami



skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawié¢ lek IBU-SPA i zwro6cié sie o pomoc
medyczng.

Infekcje

IBU-SPA moze ukry¢ objawy infekcji, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym IBU-SPA moze opdznic¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia infekcji, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen
skory zwigzanych z ospg wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacej infekcji a jej objawy
utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
o jesliu pacjenta wystapia jasnoczerwone stolce, czarne, smoliste stolce, a takze jesli pacjent wymiotuje
krwia lub trescig przypominajacg fusy kawy;
o jesli u pacjenta wystapi silny bol w nadbrzuszu.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow. Ryzyko dziatan niepozadanych jest wyzsze
u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie leku IBU-SPA jednoczesnie z lekami z grupy NLPZ, zawierajacymi selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2, zwigksza ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt ,,Lek IBU-SPA a inne
leki”) 1 nalezy unika¢ takiego polaczenia.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych lub przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru mézgu, w szczegdlnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia (3 dni).

Pacjenci stosujacy lek IBU-SPA powinni poinformowac o tym lekarza lub stomatologa przed zabiegami
chirurgicznymi i omowi¢ z nimi postgpowanie.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzgk w okolicach twarzy i szyi (obrz¢k naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. W
przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast odstawié¢ lek IBU-SPA i
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, a zwlaszcza potaczenia kilku substancji czynnych

o dziataniu przeciwbdlowym, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnos$ci
nerek (nefropatia zwigzana ze stosowaniem lekow przeciwbolowych). Ryzyko to moze zwigkszac si¢

w stanie fizycznego przeciazenia zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy tego unikac.

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego na boéle gtowy moze je nasilic.
W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, a leczenie tym
lekiem przerwac.

U pacjentow zglaszajgcych zaburzenia oka, w czasie leczenia ibuprofenem, nalezy przerwacé terapie
1 przeprowadzi¢ badania okulistyczne.

Lek IBU-SPA 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.

Lek IBU-SPA moze wptywaé na dziatanie innych lekéw, a inne leki moga mie¢ wptyw na dziatanie leku
IBU-SPA. Na przyktad:

- leki przeciwzakrzepowe (tj. leki rozrzedzajgce krew, zapobiegajace krzepnigciu krwi np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),



- leki obnizajace wysokie ci$nienie tetnicze krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-

adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, antagoni$ci receptora angiotensyny II, takie jak

losartan).

Niektore inne leki moga rowniez wptywac na dziatanie leku IBU-SPA, a lek IBU-SPA moze rowniez

wptywac na dziatanie niektorych innych lekéw. Dlatego nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty

przed zastosowaniem leku IBU-SPA jednocze$nie z innymi lekami.

W szczegdlnoséci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie w przypadku stosowania:

kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z
grupy NLPZ (leki przeciwzapalne
i przeciwbolowe)

mozliwe zwigkszenie ryzyka wystapienia
owrzodzen i krwawienia z przewodu
pokarmowego

digoksyny (lek stosowany w leczeniu
niewydolno$ci serca)

mozliwe wzmocnienie dziatania digoksyny

glikokortykosteroidow (leki zawierajace kortyzon
lub substancje podobne do kortyzonu)

mozliwe zwigkszenie ryzyka wystapienia
owrzodzen i krwawienia z przewodu
pokarmowego

lekow przeciwplytkowych

mozliwe zwigkszenie ryzyka wystapienia
krwawienia z przewodu pokarmowego

kwasu acetylosalicylowego - w matych dawkach

mozliwe zaburzenie dziatania polegajacego na
rozrzedzeniu krwi

lekow rozrzedzajacych krew (takich jak
warfaryna)

ibuprofen moze wzmacnia¢ dziatanie tych lekow

fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczki)

mozliwe wzmocnienie dziatania fenytoiny

selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji)

mozliwe zwigkszenie ryzyka wystgpienia
krwawienia z przewodu pokarmowego

litu (lek stosowany w leczeniu psychozy
maniakalno-depresyjnej i depresji)

mozliwe wzmocnienie dzialania litu

probenecydu i sulfinpirazonu (leki stosowane
w leczeniu dny moczanowej)

mozliwe op6znienie wydalania ibuprofenu

lekéw przeciw nadcisnieniu tetniczemu i lekéw
moczopednych

ibuprofen moze zmniejsza¢ dziatanie tych lekow
1 moze zwiekszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych
ze strony nerek

lekéw moczopednych oszczedzajacych potas

mozliwe ryzyko wystgpienia hiperkaliemii
(zwiekszonego poziomu potasu we krwi)

metotreksatu (lek stosowany w leczeniu
nowotwordow lub reumatyzmu)

mozliwe wzmocnienie dziatania metotreksatu

takrolimusu i cyklosporyny
(leki immunosupresyjne)

ryzyko uszkodzenia nerek

zydowudyny (lek stosowany w leczeniu zakazenia
wirusem HIV/AIDS)

stosowanie leku IBU-SPA moze zwigkszy¢
ryzyko krwawienia do stawow lub krwawienia
powodujacego obrzeki u pacjentdow z hemofilig
zakazonych wirusem HIV




pochodnych sulfonylomocznika (leki stosowane
w leczeniu cukrzycy)

mozliwe zaburzenia poziomu cukru we krwi

antybiotykow chinolonowych

mozliwe zwigkszenie ryzyka napadow
drgawkowych.
Mozliwe roéwniez zwigkszenie dziatania kofeiny.

inhibitorow CYP2C9 (np. worykonazol
i flukonazol)

jednoczesne stosowanie ibuprofenu z
inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszaé stezenie
ibuprofenu w osoczu (substrat CYP2C9). Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu
szczegoblnie, gdy duze dawki ibuprofenu

(2400 mg na dobg) sg podawane jednoczesnie

z worykonazolem i flukonazolem.

mifeprystonu

leki z grupy NLPZ (takie jak ibuprofen) mogg
zmnigjsza¢ dziatanie mifeprystonu.

mitorzgbu japonskiego (lek ziotowy)

mozliwe zwigkszenie ryzyka krwawienia

barbituranéw, lekow przeciwhistaminowych
i innych lekow o dziataniu sedacyjnym
(leki uspokajajace, zmniejszajace niepokdj)

kofeina moze zmniejsza¢ dziatanie uspokajajace

barbituranéw i palenia tytoniu

mozliwe ostabienie dziatania kofeiny

sympatykomimetykow, tyroksyny i innych lekow
o dziataniu zwigkszajacym czesto$¢ rytmu serca
(np. leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia
krwi i chorob tarczycy)

jednoczesne stosowanie moze zwigkszy¢
dziatanie tych lekéw polegajace na
przyspieszeniu tetna

doustnych lekow antykoncepcyjnych,
cymetydyny, fluwoksaminy i disulfiramu

(leki stosowane w antykoncepcji, leki hamujace
produkcje kwasu zotadkowego, leki stosowane w
leczeniu depresji i leki stosowane w przewlektej
chorobie alkoholowej)

mozliwe wzmocnienie dziatania kofeiny

teofiliny (lek stosowany w leczeniu chordb drog
oddechowych)

mozliwe wzmocnienie dziatania teofiliny

Stosowanie leku IBU-SPA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ryzyko wystapienia niektorych dziatan niepozadanych, np. ze strony przewodu pokarmowego
i osrodkowego uktadu nerwowego, moze by¢ wigksze po jednoczesnym stosowaniu leku IBU-SPA

z alkoholem. Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci produktow zawierajacych kofeing (np. kawy, herbaty,

produktéw spozywczych, innych lekéw i napojow) jednoczesnie z lekiem IBU-SPA.

Ciaza, karmienie piersig 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.

W przypadku zaj$cia w ciazg¢ podczas przyjmowania leku IBU-SPA nalezy niezwtocznie poinformowac

0 tym lekarza.

Nie nalezy stosowaé leku IBU-SPA, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze to
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy przy porodzie. Moze powodowac problemy
z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze to wptyna¢ na sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i jej
dziecka oraz spowodowac, ze pordd bedzie pozniejszy lub diuzszy niz oczekiwano. Nie nalezy przyjmowac
leku IBU-SPA w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i zalecone
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przez lekarza. Je$li pacjentka potrzebuje leczenia w tym okresie lub podczas proby zaj$cia w cigze, powinna
by¢ zastosowana najmniejsza dawka przez mozliwie najkrotszy czas. Lek IBU-SPA, przyjmowany przez
okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy od 20 tygodnia cigzy, moze powodowac problemy z nerkami u
nienarodzonego dziecka, ktére moga prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego
dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewod tetniczy) w sercu dziecka. Jesli
pacjentka potrzebuje leczenia dtuzej niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Substancje czynne, ibuprofen i kofeina, przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Zgtaszano
drazliwos¢ i problemy ze snem u niemowlat karmionych piersig. Lek IBU-SPA moze by¢ stosowany przez
kobiety karmigce piersig tylko wowczas, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Lek ten nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga niekorzystnie wptywaé na ptodnos¢ u kobiet. Skutek
ten jest odwracalny po odstawieniu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli lek ten jest stosowany krotkotrwale w zalecanych dawkach, nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Niemniej jesli wystgpia dziatania
niepozadane, takie jak zawroty gtowy, zmegczenie lub zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé maszyn. Dotyczy to w szczegolnosci sytuacji, w ktorych lek ten stosuje si¢ jednoczesnie z
alkoholem.

IBU-SPA zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek IBU-SPA

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

Zalecana dawka to:

Doroéli:

Dawka poczatkowa: jedna tabletka powlekana (400 mg ibuprofenu i 100 mg kofeiny). Jesli to konieczne,
mozna przyja¢ dodatkowa dawke (1 tabletke powlekana), ale nie nalezy przekracza¢ dawki catkowitej
zawartej w 3 tabletkach powlekanych (1200 mg ibuprofenu i 300 mg kofeiny) w czasie 24 godzin. Przerwa
migdzy dawkami nie powinna by¢ krotsza niz 6 godzin.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli dziatanie tego leku jest zbyt silne lub zbyt stabe.

W stanach tagodnego bolu badZ gdy czas trwania leczenia przekracza 3 dni nie zaleca si¢ stosowania leku
IBU-SPA.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz brak dostepnych
danych na temat jego stosowania w tej grupie wiekowej.

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali IBU-SPA wraz z positkiem.

Wytacznie do krotkotrwatego stosowania.
Czas trwania leczenia nie powinien przekraczac 3 dni.
W przypadku nasilenia lub utrzymywania si¢ bolu dtuzej niz 3 dni nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Najnizszg skuteczng dawke nalezy stosowaé przez najkrotszy czas konieczny do zlagodzenia objawow.
W przypadku infekcji nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie jak gorgczka i
bol) utrzymujg si¢ lub nasilaja (patrz punkt 2).



Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku IBU-SPA

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku IBU-SPA lub jesli dzieci przyjety ten lek przez
przypadek, nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania opinii na
temat ryzyka i porady na temat dziatan, ktore nalezy pod;jac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole brzucha, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), krwawienie

z przewodu pokarmowego, przyspieszenie tgtna, bole gtowy, dzwonienie w uszach, drgawki, niepokoj,
splatanie, oczoplgs lub rzadziej biegunka. Ponadto po duzych dawkach wystgpowaty zawroty gtowy

z uczuciem wirowania, nieostre widzenie, niskie ci$nienie krwi, pobudzenie, $§pigczka, podwyzszone stezenie
potasu we krwi, ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresja oddechowa, sinica i zaostrzenie
objawOw astmy u pacjentow chorujacych na astme, sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata
przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna

i problemy z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania leku IBU-SPA
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Moze wystapi¢ ktorekolwiek ze znanych dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ (patrz ponizej). Jesli
tak si¢ stanie lub jesli pojawia si¢ watpliwosci, nalezy przerwac stosowanie leku i mozliwie jak najszybciej
poradzi¢ si¢ lekarza. Ryzyko dziatan niepozadanych jest wyzsze u pacjentow w podesztym wieku.

Nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, ze wymienione ponizej dziatania niepozadane sa w duzej mierze zalezne od
dawki i r6znig si¢ u poszczegodlnych pacjentow.

Nalezy natychmiast PRZERWAC STOSOWANIE LEKU IBU-SPA i skontaktowaé sie z lekarzem jesli

u pacjenta wystapi ktérykolwiek z wymienionych ponizej objawéw, poniewaz mogq by¢ one oznaka

ciezkich dzialan niepozadanych:

silne dolegliwos$ci ze strony zotadka;

wymioty z obecnoscig krwi lub o konsystencji fuséw kawy;

czarne, smoliste stolce lub krew w moczu;

reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna, $wiad;

trudnosci w oddychaniu i (lub) obrzek w obrebie twarzy lub gardta;

uczucie znuzenia polaczone z utratg apetytu;

nadmierne uczucie zmeczenia wraz z ograniczeniem wydalania moczu;

obrzek twarzy, stop lub nog;

bol w klatce piersiowe;;

zaburzenia widzenia;

zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czesto z

pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach

ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy

grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,

toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespdt DRESS).

e czerwona, tuszczaca sie, rozlegla wysypka z guzkami pod skérg i pecherzami, z jednoczesng
goraczka. Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Inne dzialania niepozadane



Czesto (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

zgaga, bol brzucha, nudnosci i1 niestrawno$¢, wymioty, wzdecia (gazy), biegunka, zaparcia i niewielka
utrata krwi z zotadka i (lub) jelit, ktora w rzadkich przypadkach moze przyczynic¢ si¢ do wystapienia
niedokrwistos$ci (anemii)

zawroty gtowy, bezsenno$¢, bol glowy

Niezbyt czesto (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentdéw)

owrzodzenia zotadka lub jelit, czasem z krwawieniem i perforacja, szczegdlnie u pacjentow

w podesztym wieku, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie btony sluzowej
zotadka, czarne smoliste stolce, wymioty o konsystencji fusow kawy, nasilenie zapalenia jelita grubego
lub choroby Lesniowskiego-Crohna. W szczegolnosci ryzyko wystgpienia krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zalezne od wielkosci dawki i czasu trwania leczenia.

pobudzenie, odczuwanie bicia serca, drazliwos¢ lub zmeczenie

zaburzenia widzenia, zaburzenia psychotyczne

reakcje alergiczne, takie jak napady astmy. Nalezy przerwac stosowanie leku IBU-SPA i niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem

Rzadko (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

szumy uszne (dzwonienie w uszach), utrata stuchu

o uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych), zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi,

zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi

Bardzo rzadko (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacijentdw)

w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ zglaszano obrzeki, wysokie ci$nienie krwi
(nadci$nienie tetnicze) oraz niewydolno$¢ serca

zapalenie przetyku lub trzustki, wytworzenie btoniastych zwezen w jelicie cienkim i grubym
(przeponopodobne zwezenie jelit)

wydalanie mniejszej ilosci moczu i obrzgk (szczegolnie u pacjentdéw z wysokim ci$nieniem krwi

1 zmniejszong czynnoscig nerek); obrzek i zmetnienie moczu (zespot nerczycowy); choroba zapalna
nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek), mogace prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow lub w przypadku ogélnego ztego
samopoczucia nalezy przerwac¢ stosowanie leku IBU-SPA i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz objawy te mogg by¢ pierwszymi oznakami uszkodzenia lub niewydolno$ci nerek

problemy z wytwarzaniem krwinek; pierwsze objawy: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienie z nosa i skory.

W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac sie z lekarzem. Nie nalezy
stosowa¢ samodzielnie lekow przeciwbolowych lub lekéw obnizajacych goraczke
(przeciwgoraczkowych)

depresja

w zwigzku ze stosowaniem niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ) zglaszano zaostrzenie chordb
zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. martwiczego zapalenia powiezi). Jesli podczas stosowania leku
IBU-SPA pojawig si¢ lub zaostrza objawy infekcji, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem.
Nalezy okresli¢ czy istniejg wskazania do leczenia przeciwzakaznego lub antybiotykoterapii

wysokie cisnienie krwi, niewydolno$¢ serca, zawat serca, zapalenie naczyn

zaburzenia czynno$ci watroby (pierwszym objawem moze by¢ przebarwienie skory), uszkodzenie
watroby, szczegdlnie podczas dlugotrwatego stosowania, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby
po zastosowaniu ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, gorgczka lub

zaburzeniami $§wiadomosci. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki facznej) sg w grupie zwigkszonego ryzyka. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia tych objawow

cigzkie postaci reakcji skornych, takie jak wysypka z zaczerwienieniem i pecherzami (np. zesp6t
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka /zespét Lyella), wypadanie wlosow



(tysienie), cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanki miekkiej zgtaszano w czasie
zakazenia wirusem ospy wietrznej

e cigzkie, uogodlnione reakcje nadwrazliwosci (z objawami takimi jak cigzka reakcja alergiczna
powodujaca obrzek twarzy lub gardta, trudnosci w oddychaniu, przyspieszenie akcji serca, spadek
ci$nienia krwi, wstrzgs anafilaktyczny, czyli cigzka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w
oddychaniu lub zawroty gtowy)

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

e drgawki

e przyspieszone bicie serca

o moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna zwana zespotem DRESS. Objawy zespotu DRESS obejmuja:
wysypke skorna, goraczke, powigkszenie weztéw chtonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek)

e czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z wystepujaca jednoczesnie
goraczka na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa). Jesli wystapia takie objawy,
nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku IBU-SPA i niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2

o zwickszona wrazliwo$¢ na stonce

e trwaly rumien polekowy (np. okragle lub owalne zaczerwienione plamy i obrzgk skory, z mozliwym
$wiadem)

e b6l w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej hazywanej
zespotem Kounisa

Stosowanie lekow takich jak IBU-SPA moze wigza¢ si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub
udaru mozgu.

W badaniu dotyczacym ekstrakcji zebow u niektorych pacjentow (2,8%) po zabiegu chirurgicznym
rozwingto si¢ zapalenie z¢bodotu, a u niektorych (1,4%) wystapito zapalenie dziaset.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ IBU-SPA

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek IBU-SPA

Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i kofeina.
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu i 100 mg kofeiny.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hydroksypropylometyloceluloza
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek IBU-SPA i co zawiera opakowanie

Lek IBU-SPA to biate, podtuzne tabletki powlekane o wymiarach 17,8 mm x 8,6 mm.
Lek IBU-SPA jest dostepny w blistrach.

Opakowania zawierajace 6, 10 tabletek powlekanych.

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

Podmiot odpowiedzialny

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Wytworca

Delpharm Reims

10 rue du Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria: Nospalgin 400 mg/100 mg film-coated tablets (Hommanrua 400 mg/100 mg ¢punmupanu
TaOJIEeTKH)

Cypr: Buscofem Extra 400 mg/100 mg emikodvppéva pe Aento UEVIO diokia

Czechy: Ibalgin Plus 400 mg/100 mg potahované tablety

Niemcy: Ibuprofen / Coffein Sanofi 400 mg/100 mg Filmtabletten

Grecja: Buscofem Extra 400 mg/100 mg emikaAvppuévo pe Aemtd vuévio diokia

Wegry: Algoflex Duo 400 mg/100 mg filmtabletta
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Wiochy: BUSCOACTFOKUS 400 mg + 100 mg compresse rivestite con film

Polska: IBU-SPA 400 mg + 100 mg tabletki powlekane

Portugalia: Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

Rumunia: Ibalgin DUO 400 mg/100 mg comprimate filmate

Slowacja: Ibalgin Plus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety

Hiszpania: Dolalgial Ibuprofeno/Cafeina 400mg /100mg comprimidos recubiertos con pelicula

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024
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