Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen TZF, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem 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 ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Ibuprofen TZF nalezy do grupy lekow zwanych NLPZ (niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi)
o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwzapalnym i przeciwgoragczkowym.

Wskazania do stosowania:
Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
e bole glowy (w tym migreny),
e Dbdle zebow,
e Dbdle migsni, stawow i kosci (w tym bdle plecow),
e bole pourazowe, pooperacyjne, w tym zwigzane z zabiegiem stomatologicznym,
e bolesne miesigczkowanie.
Stany goraczkowe roznego pochodzenia (migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia).

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen TZF

Kledy nie stosowacé leku Ibuprofen TZF
jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek w przesztosci jakiekolwiek objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej, w zwiazku z przyj¢ciem ibuprofenu, aspiryny
(kwasu acetylosalicylowego) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);
jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego
lub perforacja przewodu pokarmowego w zwiazku z uprzednio stosowanymi NLPZ;
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jesli u pacjenta stwierdzono czynny lub nawracajacy wrzéd zotadka i (lub) dwunastnicy
(wrzody trawienne) lub krwawienie z wrzodu trawiennego (dwa lub wiecej oddzielne epizody
stwierdzonego wrzodu trawiennego lub krwawienia z wrzodu trawiennego);

u pacjentow ze sktonnoscia do krwawien;

jesli wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolnos¢ nerek;

jesli wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca;

w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

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¢ lek Ibuprofen TZF
i bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowac¢ stosujac najmniejszg skuteczng
dawke przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow.

Nalezy poinformowa¢ farmaceute lub lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej,
punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Ibuprofen TZF moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Ibuprofen
TZF moze op6zni¢ 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 ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen TZF nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Zachowac¢ szczegdlng ostroznose, jesli:
u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca,
dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej), pacjent miat zawat serca, operacje pomostowania
tetnic, wystepuje u pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu
zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli u pacjenta wystapit jakikolwiek udar (w tym mini-udar
lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA);
pacjent ma nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwickszone stezenie cholesterolu,
w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton;
U pacjentow ze stwierdzonymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej) — wystepuje zwickszone ryzyko rozwoju
jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych;
u pacjentow odwodnionych (szczegdlnie u mtodziezy i oséb w podesztym wieku) istnieje
zwiekszone ryzyko zaburzenia czynnoS$ci nerek;
jesli wystepuje lub wystepowata astma oskrzelowa, katar sienny lub objawy reakcji alergicznych
— po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli, pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy;
u 0s6b z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego - Crohna) - moze doj$¢ do nasilenia objawdw.

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawié¢
lek Ibuprofen TZF i zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.
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Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ, w tym tzw. inhibitoréw COX-2
(selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym
wieku, powinni zglasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy dotyczace przewodu pokarmowego
(szczegodlnie krwawienia), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku narazeni sa bardziej na wystepowanie dziatan niepozadanych,
szczegolnie krwawienia i owrzodzenia z przewodu pokarmowego. Pacjenci w podesztym wieku
powinni zgltasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczego6lnie krwawienie z przewodu
pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Przypadki krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga spowodowaé
zgon, opisywano po stosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z wystgpowaniem
lub bez wystgpowania objawow ostrzegawczych albo wczesniejszych cigzkich dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzodow przewodu pokarmowego lub perforacji
przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze stosowana dawka NLPZ i jest wigksze u pacjentow

z wrzodami przewodu pokarmowego w przesztosci, szczegodlnie jesli byly one powiktane
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 2, podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen TZF”),

a takze u pacjentéw w podeszlym wieku. Pacjenci tacy powinni rozpoczynac leczenie od najmniejszej
dostepnej dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentow wymagajacych dodatkowego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego badz innych lekow zwiekszajacych ryzyko wystapienia zaburzen ze strony
przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekoéw ochronnych

(np. mizoprostolu lub inhibitoréw pompy protonowe;).

Jesli w trakcie leczenia lekiem Ibuprofen TZF wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub
zostanie stwierdzone owrzodzenie w przewodzie pokarmowym, wowczas lek nalezy odstawi¢
i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko powstawania wrzodow przewodu pokarmowego lub wystepowania krwawien

z przewodu pokarmowego, np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu roznych zaburzen,

W tym depresji) oraz leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2, ,,Lek
Ibuprofen TZF a inne leki”).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolnoS$cig serca z zatrzymaniem
ptynu, nadci$nieniem tetniczym i obrzekiem, ktére sg zwigzane ze stosowaniem NLPZ w przesztosci.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbdolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6lnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Dhugotrwale przyjmowanie ibuprofenu, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi,
moze powodowac trwale uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek.

Pacjenci z najwigkszym ryzykiem wystapienia takich reakcji to pacjenci z zaburzeniami czynnosci
nerek, niewydolnoscia serca, zaburzeniami czynnosci watroby, przyjmujacy leki moczopedne

1 przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE) oraz pacjenci w podeszlym wieku. Pacjenci, u ktorych
zostanie przerwane leczenie lekami z grupy NLPZ zwykle wracaja do stanu z okresu sprzed leczenia.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca nalezy stosowac najmniejsza
skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas trwania leczenia oraz monitorowac czynnos¢
nerek, zwlaszcza u pacjentow dtugotrwale leczonych.
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Ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, moze wptywac na agregacj¢ ptytek krwi i wydtuza¢ czas
krwawienia u zdrowych osob.

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skdrnych, zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprofen TZF.
Jesli pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen TZF i niezwlocznie zwrocic sie

o pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji skornej. Patrz
punkt 4.

Podczas dlugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych moze wystapic¢ bol glowy, ktorego nie
nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki leku. Nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac sie
z lekarzem.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania leku Ibuprofen TZF.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku, poniewaz moze to spowodowac
nasilenie dziatan niepozadanych, szczegolnie tych dotyczacych przewodu pokarmowego i uktadu
nerwowego.

W przypadku wystapienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawow, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Lek Ibuprofen TZF moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na

dziatanie leku Ibuprofen TZF. Dotyczy to lekow stosowanych w leczeniu lub zapobieganiu:

- nowotworow i zaburzen uktadu immunologicznego (metotreksat);

- choroby maniakalno-depresyjnej (lit);

- nieregularnej pracy serca (digoksyna);

- farmakologicznego zakonczenie cigzy (mifepryston);

- dolegliwosci bolowych (kwas acetylosalicylowy);

- chordb zakrzepowo-zatorowych (leki o dziataniu przeciwzakrzepowym, tj. rozrzedzajace
krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy,
dikumarol, warfaryna, tyklopidyna);

- depresji (Ieki nazywane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny - SSRI);

- wysokiego ci$nienia krwi (leki obnizajace ci$nienie krwi tj. inhibitory ACE, takie jak kaptopryl,
leki beta-adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora
angiotensyny I, takie jak losartan, leki moczopgdne);

- odrzucenia organu po przeszczepie (leki immunosupresyjne takie jak cyklosporyna lub
takrolimus);

- zapalenia (kortykosteroidy);

- zakazen bakteryjnych (niektore antybiotyki, w tym aminoglikozydy);

- zakazen grzybiczych (np. worykonazol lub flukonazol);

- cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika);

- wysokiego stezenia cholesterolu (cholestyramina);

- zakazenia wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV) (zydowudyna).

Takze niektére inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibuprofen TZF.
Dlatego przed zastosowaniem leku Ibuprofen TZF z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Ibuprofen TZF z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub piciem. Lek mozna przyjmowac rowniez na czczo.
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W celu uniknigcia dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowych, zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego
podczas positku lub po positku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z alkoholem ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia
dziatan niepozadanych przewodu pokarmowego.

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.

Ciaza

Podczas ostatnich 3 miesigcy cigzy nie wolno przyjmowacé leku Ibuprofen TZF, poniewaz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Lek ten moze
powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Ibuprofen TZF moze
zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien u kobiety w ciazy i dziecka oraz moze przyczyniac si¢ do
opodznienia lub wydtuzenia porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy ciazy nie nalezy stosowac leku
Ibuprofen TZF chyba, Ze jest to bezwzglednie konieczne i wylacznie po zaleceniu przez lekarza.
Jesli lek Ibuprofen TZF ma by¢ stosowany podczas proby zajscia w cigze lub w pierwszym i (lub)
drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowac najmniejsza mozliwa skuteczng dawke oraz najkrotszy
mozliwy okres stosowania leku. Przyjmowanie leku Ibuprofen TZF dtuzej niz kilka dni od

20 tygodnia cigzy moze powodowac zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, ktore
moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub
zwezenie naczynia krwionosnego (przewdd tetniczy) w sercu dziecka. Jesli przyjmowanie leku
Ibuprofen TZF trwa dhuzej niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka matek karmigcych piersig. W przypadku
krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach terapeutycznych, szkodliwy wptyw

na niemowlg¢ta wydaje si¢ mato prawdopodobny. Jesli jednak zalecane jest dlugotrwate przyjmowanie
ibuprofenu, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakonczenie karmienia piersia.

Plodnosé
Stosowanie leku Ibuprofen TZF moze uposledza¢ ptodnos¢ kobiet i nie jest zalecane u kobiet
planujacych cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjenci, u ktorych wystapig dziatania niepozadane takie jak zawroty gtowy, senno$¢, zmeczenie,
zaburzenia widzenia, nie powinni prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Ibuprofen TZF zawiera laktoze jednowodng i sod

Laktoza jednowodna

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Séd

Lek Ibuprofen TZF zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ibuprofen TZF

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

Lek do krotkotrwalego stosowania doustnego.
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Sposéb podawania

Podanie doustne.

Lek ten nalezy przyjmowac podczas positkéw lub na czczo.

W celu uniknig¢cia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku
lub po positku.

Tabletki Ibuprofen TZF nalezy przyjmowac¢, popijajac szklanka wody. Tabletki nalezy potykaé
w cato$ci i nie rozgryzaé, przetamywac, rozkruszaé ani ssa¢, aby unikna¢ uczucia dyskomfortu
W jamie ustnej i podraznienia gardta.

Dawkowanie

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujg si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Jesli konieczne jest stosowanie leku dluzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 1 200 mg.

Dorosli i mlodziez W wieku powyzej 12 lat (0 Masie ciala powyzej 40 kg):

Zwykle stosuje si¢ 400 mg (1 tabletka), w razie potrzeby dawkeg mozna powtdrzy¢ 3 razy na dobe,
zachowujac odstep 4 godzinny. Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 1 200 mg

(3 tabletki na dobe).

Dzieci
Leku Ibuprofen TZF nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.
W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych lek nalezy zastosowa¢ najmniejsza
skuteczna dawke przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawow.

Pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani pod katem krwawienia z przewodu pokarmowego
podczas leczenia ibuprofenem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek
Lekarz ustali wlasciwag dawke dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen TZF

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Ibuprofen TZF lub je$li dziecko
przypadkowo przyje¢to lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjaé.

Objawy przedawkowania moga obejmowaé nudnosci, bol zotagdka, wymioty (mozliwe §lady krwi),
krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunke, bol gtowy, dzwonienie
w uszach, dezorientacje, i oczoplas. Mogg réwniez wystgpi¢ pobudzenie, sennos¢ lub $pigczka.
Czasami u pacjentow wystepuja drgawki. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennos¢, bol

w klatce piersiowej, kolatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtdéwnie u dzieci), ostabienie

i zawroty glowy, krew w moczu, hiskie stezenie potasu we Krwi, uczucie zimna i trudno$ci

z oddychaniem. Ponadto, czas protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu
ingerencji w dzialanie krazacych czynnikow krzepnigcia. W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna. Podczas ciezkich zatru¢ mogg wystgpi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek i uszkodzenie
watroby, niedoci$nienie tetnicze, zapas¢ oddechowa, zwolnione bicia serca. U pacjentow z astma
moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.
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Pominiecie zastosowania leku Ibuprofen TZF

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast zaprzestaé¢ stosowania ibuprofenu i zwrocié¢ si¢ 0 pomoc medyczna, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:
e obrzgk naczynioruchowy (rzadko wystepujace dziatanie niepozadane):
- obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
- trudnosci z polykaniem,
- pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.
e zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czgsto
z pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, 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).
e Dbol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej
zwanej zespotem Kounisa.
e krwawienie z przewodu pokarmowego (czgsto wystepujace dziatanie niepozadane):
- krwiste stolce,
- krwawe wymioty.

Ibuprofen TZF moze powodowac zaburzenia uktadu krwiotworczego (agranulocytoza, leukopenia,
trombocytopenia) wraz ze zmniejszeniem odpornosci na zakazenie (rzadko wystgpujace dzialanie
niepozadane). Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku zakazenia z objawami
takimi jak goraczka, znaczne ostabienie lub goraczka z objawami zakazenia, takimi jak bol gardta,
owrzodzenia jamy ustnej, zaburzenia uktadu moczowego. Nalezy poinformowac lekarza

0 przyjmowaniu tego leku.

Moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespdt DRESS. Do objawow zespotu DRESS
nalezg: rozlegta wysypka skorna, wysoka temperatura, powigkszone wezty chtonne oraz
zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek); (czestos¢ wystgpowania — nieznana,
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Moze wystgpi¢ czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng
goraczka. Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa);
(czgstos¢ wystepowania — nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Inne dzialania niepozadane

Czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow):
o bole glowy, zawroty gltowy;
e niestrawnos$¢, biegunka, nudno$ci, wymioty, bole brzucha, wzdecia, zaparcia, krwiste
stolce, krwawe wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego;
e wysypka;
e uczucie zmgczenia.

Niezbyt czgsto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentow):
e niezyt nosa (katar);
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reakcje nadwrazliwosci, pokrzywka, $wiad, plamica, obrzek naczynioruchowy;
bezsennos¢, niepokdyj;

parestezje (drzenia);

sennos¢;

zaburzenia widzenia, zaburzenia stuchu;

nadwrazliwo$¢ na $wiatto;

astma, skurcz oskrzeli, dusznosc¢;

zaburzenia sktadu krwi (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych Iub hemoglobiny, ktore
moze spowodowac blado$¢ skory i prowadzi¢ do ostabienia);

zapalenie watroby, zo6ltaczka, zaburzenia czynno$ci watroby, zaburzenia czynnosci nerek;
e zapalenie blony $luzowej zoladka, wrzod dwunastnicy, wrzod zotadka, owrzodzenie ust,
perforacja przewodu pokarmowego.

Rzadko (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):
e cigzkie reakcje nadwrazliwosci (wstrzas anafilaktyczny, obrzgk);
jatowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych;
depresja, splatanie;
szumy uszne (dzwonienie w uszach), zawroty gtowy pochodzenia btednikowego;
zaburzenia widzenia;
uszkodzenie watroby.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
o zapalenie trzustki;
e niewydolno$¢ watroby.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego — Crohna;
e niewydolnos¢ serca, zawal migsnia sercowego;
e nadcisnienie tetnicze;
e skora staje si¢ wrazliwa na §wiatto

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen TZF

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na blistrze i pudetku

tekturowym. Termin wazno$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli blister jest uszkodzony.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuprofen TZF

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen (Ibuprofenum). Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg
ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: skrobia kukurydziana, sodu laurylosiarczan,
krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, powidon K-30, celuloza
mikrokrystaliczna, talk, kwas stearynowy, otoczka Opadry White 32K580000: hypromeloza,
laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna.

Jak wyglada lek Ibuprofen TZF i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane koloru biatego, obustronnie wypukte, gtadkie po obu stronach.
Blister z PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek powlekanych. Blistry umieszczone sg
w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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