Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ibuprofen Kabi, 4 mg/ml, roztwér do infuzji
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Ibuprofen Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Kabi
Jak stosowac¢ Ibuprofen Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ibuprofen Kabi

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

1. Co to jest Ibuprofen Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Ibuprofen nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek ten wskazany jest do stosowania u dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawowym ostrego bolu
o umiarkowanym nasileniu oraz w krotkotrwatym leczeniu objawowym goraczki w sytuacjach,

w ktorych podanie dozylne jest uzasadnione klinicznie, a wykorzystanie innych drog podania nie jest
mozliwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Kabi

Kiedy nie stosowa¢é leku Ibuprofen Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystgpita dusznos¢, astma, wysypka skorna, katar
i swedzenie nosa lub obrzgk twarzy po zastosowaniu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub
innych podobnych lekéw przeciwbolowych (z grupy NLPZ);

- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie powodujace sktonnos$¢ do krwawien lub czynne krwawienie;

- jesli u pacjenta wystepuje obecnie (lub wystapito wigcej niz dwukrotnie w przesztosci)
owrzodzenie zotadka lub krwawienie z zotadka;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapito krwawienie z zotadka lub jelit badz
perforacja zotagdka lub jelit podczas stosowania lekow z grupy NLPZ;

- jesliu pacjenta wystepuje krwawienie w obrebie mozgu lub inne czynne krwawienie;

- je$li u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek, watroby lub serca;

- jesli pacjent jest bardzo odwodniony (wskutek wymiotdéw, biegunki lub niedostatecznej podazy
plynow);

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen Kabi nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.



Stosowanie lekoéw przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé sie
z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru, w szczego6lno$ci gdy s stosowane
w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ 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), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast odstawic¢ lbuprofen Kabi

i bezzwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub z nagla pomoca medycznag.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Kabi pacjent powinien oméwi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta:

jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol

w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystgpuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania
tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini udar lub przemijajacy atak
niedokrwienny — TIA);

jesli pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego podwyzszony poziom
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton;
jesli pacjent przechodzit ostatnio ciezki zabieg chirurgiczny;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy, krwawienie

z zotadka lub dwunastnicy badz perforacja zotadka lub dwunastnicy; w tych przypadkach lekarz
rozwazy przepisanie pacjentowi leku ochraniajacego zotadek;

jesli pacjent ma astme lub inne schorzenia uktadu oddechowego;

jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”;

jesli pacjent choruje na nerki lub watrobe, ma ponad 60 lat lub stosuje ibuprofen dlugotrwale,
lekarz moze regularnie poddawac pacjenta badaniom kontrolnym. Lekarz poinformuje pacjenta

0 czestotliwosci wykonywania tych badan;

jesli pacjent jest odwodniony, np. z powodu biegunki, powinien pi¢ duzg ilo$¢ ptynow

i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz w tym przypadku ibuprofen moze spowodowac
niewydolno$¢ nerek z powodu odwodnienia;

zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych podczas stosowania ibuprofenu, takich jak
zhuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS),
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami
ogoblnoustrojowymi (zespot DRESS), ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP). Nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Ibuprofen Kabi i zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli

U pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzany z tymi ciezkimi reakcjami skornymi
opisanymi w punkcie 4;

jesli u pacjenta wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, poniewaz ibuprofen moze powodowac zaostrzenie przebiegu tych chordb;

jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek urazy, obrzek lub zaczerwienienie skory, wystapig trudnosci
z oddychaniem (duszno$¢), nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie

z lekarzem lub pielegniarka;

jesli pacjent ma ospe wietrzna, gdyz moze doj$¢ do powiktan;

jesli u pacjenta stwierdzono wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryny (np. ostrg porfiri¢
przerywang);

jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekte choroby uktadu oddechowego
przebiegajace z zaburzeniami oddychania typu obturacyjnego, gdyz wystepuje U niego zwiekszone
ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga mie¢ posta¢ napadow astmy (tzw. astma
analgetyczna), naglego obrzgku (obrzeku naczynioruchowego) lub wysypki;

bardzo wazne jest to, aby pacjent otrzymywat mozliwie najmniejszg dawke zapewniajaca
ztagodzenie i opanowanie bolu oraz zeby nie otrzymywat tego leku dtuzej, niz jest to konieczne
do opanowania objawow;

podczas stosowania tego leku, gtdwnie na poczatku leczenia, moga wystgpi¢ reakcje alergiczne,
w takim przypadku nalezy przerwac¢ stosowanie tego leku;
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- opisano kilka przypadkow wystgpienia aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych
podczas stosowania ibuprofenu. Ryzyko wystgpienia tego powiktania jest wieksze u pacjentow
chorujgcych na toczen rumieniowaty uktadowy i podobne choroby tkanki ¥gczne;j;

- nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku i innych lekow z grupy NLPZ, w tym lekow
z grupy selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2.

Zakazenia

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

Generalnie, nawykowe stosowanie (kilku rodzajow) lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
trwatego ciezkiego uszkodzenia nerek.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbdlowych moze wywotywac bol gtowy, ktérego nie wolno
leczy¢ zwigkszonymi dawkami ibuprofenu.

Ibuprofen moze wptywaé na wyniki nastepujacych badan laboratoryjnych:

- czas krwawienia (moze by¢ wydtuzony jeszcze przez dobe po zakonczeniu leczenia);

- stezenie glukozy we krwi (moze ulec zmniejszeniu);

- klirens kreatyniny (moze ulec zmniejszeniu);

- hematokryt lub stezenie hemoglobiny (moga ulec zmniejszeniu);

- stezenie azotu mocznika we krwi oraz stezenie kreatyniny i potasu w surowicy (moga ulec
zwiekszeniu);

- badania czynnosci watroby: zwigkszona aktywno$¢ transaminaz.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ibuprofen Kabi u dzieci i mtodziezy.
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Ibuprofen Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ibuprofen moze wptywaé na dziatanie niektorych innych lekow lub one moga wptywaé na jego

dziatanie. Na przyktad:

- inne leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym inhibitory COX-2
(np. celekoksyb), moga zwigkszaé ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawienia
z przewodu pokarmowego ze wzgledu na sumowanie si¢ dziatania;

- leki z grupy lekéw przeciwzakrzepowych (leki rozrzedzajace krew i zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca), fenytoina (stosowana w leczeniu
padaczki) oraz sole litu (stosowane w leczeniu depresji) moga zwigkszaé swoje stezenie we krwi,
jesli stosowane sg tacznie z ibuprofenem;

- metotreksat (stosowany w leczeniu niektorych nowotworow ztosliwych i niektdrych chorob
reumatycznych) stosowany jednoczesnie z ibuprofenem (w odstepie do 24 godzin) moze
zwicksza¢ swoje stezenie we krwi i nasilac¢ ryzyko wywolywanych dziatan toksycznych;

- mifepryston (lek do przerywania cigzy);

- leki przeciwdepresyjne z grupy SSRI, np. fluoksetyna, moga rowniez zwigkszac¢ ryzyko
krwawienia z zotadka i jelit;

- leki obnizajace ci$nienie krwi (leki z grupy inhibitoréw ACE, np. kaptopryl; leki beta-
adrenolityczne, np. atenolol; leki z grupy antagonistow receptora angiotensyny II, np. losartan);
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- kortykosteroidy (np. hydrokortyzon) (stosowane w chorobach zapalnych), gdyz zwiekszajg one
ryzyko owrzodzenia zotadka 1 jelit oraz krwawienia z Zotadka i jelit;

- diuretyki (leki moczopedne, np. bendroflumetiazyd), gdyz leki z grupy NLPZ moga ostabiac ich
dziatanie i zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek (stosowanie lekow moczopednych
oszczedzajacych potas facznie z ibuprofenem moze prowadzi¢ do podwyzszonego poziomu potasu
we krwi);

- leki zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga spowalnia¢ wydalanie ibuprofenu
Z organizmu;

- cyklosporyna i takrolimus (leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu) moga
zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek;

- pochodne sulfonylomocznika, np. glibenklamid (leki stosowane w leczeniu cukrzycy); podczas
lacznego stosowania tych lekow zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia glukozy we krwi;

- antybiotyki z grupy chinolonéw, np. cyprofloksacyna, ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
wystgpienia drgawek;

- worykonazol, flukonazol (inhibitory CYP2C9) (leki stosowane w infekcjach grzybiczych) moga
zwigkszaé stezenie ibuprofenu we krwi;

- zydowudyna (stosowana w zakazeniu HIV), ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka wylewow do
stawdw i powstawania Sincow;

- antybiotyki aminoglikozydowe (rodzaj antybiotykow); NLPZ moga uposledza¢ wydalanie
antybiotykow aminoglikozydowych;

- wyciag z mitorzgbu dwuklapowego, zwanego tez mitorzgbem dwulistnym (Ginkgo biloba) (lek
ziotowy czgsto stosowany w otepieniu) moze zwickszac ryzyko krwawienia.

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie ibuprofenem. Dlatego
tez przed zastosowaniem ibuprofenu z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Ibuprofen Kabi z alkoholem

Jesli pacjent spozywa alkohol mniej wigcej w tym samym czasie, w ktorym podany bedzie ten lek,
moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w obrebie zotadka, jelit i uktadu
nerwowego.

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

Leku Ibuprofen Kabi nie wolno podawaé kobietom w trzecim trymestrze (trzech ostatnich miesigcach)
cigzy, gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku Iub by¢ przyczyna problemow podczas
porodu. Lek ten moze powodowa¢ problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opodznienie lub wydtuzenie
okresu porodu.

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy, Ibuprofen Kabi powinien by¢ podawany tylko gdy jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
Jesli lek ten stosowany jest dtuzej niz kilka dni po 20 tygodniu cigzy, u nienarodzonego dziecka moga
wystgpi¢ zaburzenia czynnosci nerek. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia przewodu tetniczego (ductus arteriosus) w sercu
dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowe monitorowanie.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja w matych stezeniach do mleka ludzkiego. Do chwili obecnej
nie zaobserwowano zadnych przejawow szkodliwego dziatania na niemowleta, w zwigzku z czym nie
jest konieczne przerywanie karmienia piersig na czas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu

w zalecanych dawkach.

Ibuprofen moze utrudniaé zaj$cie w cigze. Jesli pacjentka planuje cigze lub ma trudnosci z zaj$ciem
W ciaze, powinna o tym poinformowac lekarza.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku jednorazowego lub krotkotrwalego stosowania tego leku nie ma koniecznosci
zachowywania zadnych srodkow ostroznosci. Jednak, w przypadku dtuzszego leczenia, wystepowanie
dziatan niepozadanych np. zmeczenia i zaburzen rownowagi moze uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i (lub) obstugiwania maszyn. Jest to szczegolnie istotne w przypadku jednoczesnego
spozywania alkoholu.

Ibuprofen Kabi zawiera séd
Lek zawiera 371 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce. Odpowiada to
18,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ Ibuprofen Kabi
Ten lek bedzie podawat lekarz lub pielggniarka.

Dawka zalecana dla dorostych to 400 mg, kolejna dawke 400 mg mozna poda¢ po uptywie 6 do 8
godzin w zaleznos$ci od stanu pacjenta oraz odpowiedzi na leczenie. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 1200 mg.

Aby unikng¢ dziatan niepozadanych, lekarz zaleci pacjentowi najmniejszg skuteczng dawke przez
mozliwie najkrétszy czas. Ponadto dopilnuje, aby pacjent otrzymywal wystarczajaca ilo$¢ ptynow
w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych w obrgbie nerek.

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
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Stosowanie leku nalezy ogranicza¢ do sytuacji, w ktorych podanie doustne nie jest wlasciwe. Pacjenci
musza jak najszybciej przejs¢ na leczenie doustne.

Ten lek jest wskazany do krotkotrwalego leczenia ostrych objawow i nie nalezy go stosowac dtuzej
niz przez 3 doby.

Sposdéb podawania

Podanie dozylne (kroplowka do zyty). Roztwor nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut.
Ibuprofen Kabi jest lekiem wytacznie do jednorazowego uzycia. Przed podaniem nalezy dokonac
oceny wzrokowej roztworu. Nie stosowac, jesli stwierdzi si¢ obecno$¢ czgstek statych lub zmiang

barwy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Kabi
Jesli pacjent sadzi, ze zostata mu podana wieksza dawka leku Ibuprofen Kabi niz powinna, wowczas
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Objawy przedawkowania mogg obejmowa¢ nudnos$ci, bole zotgdka, wymioty (mogg wystepowac
$lady krwi), bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po zastosowaniu duzej dawki
wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtéwnie
u dzieci), zaburzenia koordynacji, ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, niski poziom potasu we
krwi, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Moze tez dojs¢ do spadku ci$nienia krwi, sinego zabarwienia skory lub bton §luzowych (sinica),
krwawienia z zotadka lub jelit, a takze zaburzenia czynno$ci watroby i nerek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do wyleczenia objawdw. U pacjenta moze wystapi¢ jedno
lub wigcej dziatan niepozadanych typowych dla lekow z grupy NLPZ (patrz ponizej). Jesli wystapi
ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie tego leku i jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjenci w podesztym wieku, stosujacy ten lek, narazeni sa
na zwigkszone ryzyko wystepowania problemow zwigzanych z tymi dziataniami niepozgdanymi.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego (zotadka i jelit). Moga
wystapi¢: owrzodzenia trawienne (wrzody zotadka lub jelit), perforacja (przedziurawienie $ciany
zotadka lub jelit) lub krwawienia z zotadka lub jelit, niekiedy zakonczone zgonem, szczegdlnie

U pacjentoéw w podeszlym wieku. Zgtaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane: nudnosci,
wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcie, niestrawnos$¢, bol brzucha, smoliste stolce, wymioty krwia,
wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej stwierdzano przypadki zapalenia btony $luzowej zotadka.

W szczegolnosci ryzyko wystgpienia krwawienia z zotadka i jelit zalezy od zakresu stosowanych
dawek i czasu stosowania.

W zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ opisywano przypadki wystapienia obrzekow
(nagromadzenia si¢ nadmiaru ptynéw w tkankach), nadcis$nienia tetniczego i niewydolnosci serca.
Stosowanie takich lekow, jak ibuprofen, moze si¢ wigzac z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem
zawatu serca lub udaru moézgu.

Jesli u pacjenta wystapi ktdrykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢

stosowania ibuprofenu i zwrécic si¢ o pomoc medyczna:

- objawy krwawienia z jelit, ktore moga wystgpic¢ czgsto (u mniej niz 1 na 10 pacjentéw), takie jak
ci¢zki bol brzucha, krwawe wymioty lub w wymiocinach obecne ciemnobrazowe czastki
przypominajace fusy kawy, niekiedy zakonczone zgonem, szczegdlnie u pacjentow w podesztym
wieku;

- objawy bardzo rzadkich ale ciezkich reakcji nadwrazliwosci (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow),
takie jak pogorszenie astmy, niewyjasniony $wiszczacy oddech lub dusznosé, obrzek twarzy,
jezyka lub krtani, trudno$ci w oddychaniu, kotatanie serca, spadek ci$nienia tetniczego, prowadzace
do zagrazajacego zyciu wstrzasu; moga one wystapi¢ nawet po pierwszym podaniu leku;

- Zzaostrzenie stanu zapalnego spowodowanego przez zakazenia (np. rozwdj martwiczego zapalenia
powigzi), w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow);

- zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tutowiu, czgsto
z pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
piciowych i oczach (moze wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw). Te cigzkie wysypki
skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumief
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezly chtonne (zespot DRESS) (moze
wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, z jednoczesna goraczka.
Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa)
(czestotliwos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto (mogg dotyczyc wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- zmegczenie lub bezsennos¢, bol glowy i zawroty glowy;

- zgaga, bol brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdgcia, biegunka, zaparcia oraz nieznaczna utrata krwi
z zotadka i jelit mogaca w wyjatkowych przypadkach wywota¢ niedokrwistos¢.

Czesto (mogg dotyczyé mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- zawroty glowy pochodzenia btednikowego;

- wysypka skorna;
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bol i uczucie pieczenia w miejscu podania;

owrzodzenia przewodu pokarmowego, w przebiegu ktorych moze doj$¢ do krwawienia

i perforacji; wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita
grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna.

Niezbyt czesto (mogqg dotyczyé mniej niz 1 na 100 pacjentdw):

bezsenno$¢, pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢ lub zmgczenie, Igk i niepokdj ruchowy;
zaburzenia widzenia;

szumy uszne (uczucie dzwonienia lub brzeczenia w uszach);

zmniejszone wytwarzanie moczu i powstawanie obrzekoéw, szczegolnie u pacjentow

z nadci$nieniem tgtniczym lub chorymi nerkami, zespotem nerczycowym, §rodmigzszowym
zapaleniem nerek, ktdremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek;

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

reakcje alergiczne ze zmianami skornymi i $wiadem, a takze napady astmy (ktérym moga
towarzyszy¢ spadki ci$nienia tgtniczego);

zapalenie btony $luzowej zoladka.

Rzadko (mogqg dotyczyé mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

odwracalne niedowidzenie toksyczne (podwojne widzenie);

zaburzenie stuchu;

zwezenie przelyku (naczyn krwiono$nych w przetyku), powiktania uchytkowatosci jelita grubego,
nieswoiste krwotoczne zapalenie jelita grubego; w przypadku wystgpienia krwawienia z zotadka
lub jelit moze wystapi¢ niedokrwistosc;

uszkodzenie tkanek nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegolnie w przypadku
dhugotrwatego stosowania leku, zwigkszone st¢zenie kwasu moczowego w surowicy krwi;
zazokcenie skory lub twardowek (biatkowek) oczu, zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie
watroby, szczegolnie po dlugotrwalym stosowaniu, ostre zapalenie watroby;

reakcje psychotyczne, nerwowos$¢, drazliwosc, splatanie lub dezorientacja i depresja;

sztywnos¢ karku.

Bardzo rzadko (mogqg dotyczyé mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza); pierwszymi objawami sg: goragczka, zapalenie gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, nasilone zmgczenie, krwawienia z nosa

i podskorne wylewy krwi,

Kotatanie serca (przyspieszona akcja serca), niewydolnos¢ serca, zawatl migénia sercowego;
nadcis$nienie tetnicze;

aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci,
wymioty, goraczka lub splatanie); szczegolnie predysponowani wydaja si¢ pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej);

zapalenie przetyku lub trzustki, zwezenie jelita;

astma, utrudnione oddychanie (skurcz oskrzeli), duszno$¢ i $wiszczacy oddech;

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba autoimmunologiczna);

rumien wielopostaciowy, utrata wltosoéw (lysienie);

wrazliwo$¢ na §wiatlo i zapalenie naczyn krwiono$nych;

w wyjatkowych przypadkach w trakcie ospy wietrznej moga wystapic ciezkie zakazenia skory
i powiktania w obrebie tkanki podskorne;.

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

niewydolnos¢ watroby;

reakcje w miejscu wstrzykniecia, np. obrzek, siniak lub krwawienie;

cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi); do objawow zespotu DRESS naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzgk weztow
chlonnych oraz zwickszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek);

czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzami pod skora i pecherzami zlokalizowanymi gtownie na
faldach skory, tutowiu i konczynach gornych, ktorym towarzyszy goraczka na poczatku leczenia
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(ostra uogolniona osutka krostkowa); nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Kabi, jesli tylko
wystgpia takie objawy. Patrz takze punkt 2;

- bol w klatce piersiowej moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa.

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. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Ibuprofen Kabi

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Nie zamrazac. Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie czastki state lub zmiane barwy.
Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie pozostalosci niezuzytego roztworu nalezy usunac.

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

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

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ibuprofen Kabi

- Substancja czynna leku jest ibuprofen. Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg ibuprofenu.

Kazda butelka po 100 ml zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Ibuprofen Kabi i co zawiera opakowanie

Ibuprofen Kabi to przezroczysty i bezbarwny roztwor do infuzji.

Roztwor do infuzji w butelkach z LDPE (KabiPac) o pojemnosci 100 ml, w opakowaniach po 10, 20
i 40 butelek.
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Nie wszystkie wielosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Polska

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

Austria, Niemcy: Ibuprofen Kabi 400 mg Infusionslosung

Belgia: Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg oplossing voor infusie/ Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg
solution pour perfusion/Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg Infusionslosung

Czechy, Polska, Stowacja: Ibuprofen Kabi

Wegry: Ibuprofen Kabi 400 mg oldatos infazio

Holandia: Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg oplossing voor infusie

Portugalia: Ibuprofeno Kabi

Rumunia: Ibuprofen Kabi 400 mg solutie perfuzabila

Stowenia: Ibuprofen Kabi 400 mg raztopina za infundiranje

Hiszpania: Ibuprofeno Kabi mg solucion para perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.10.2024 r.

DE/H/6040/001/1B/006



