Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibunoven ZATOKI, 200 mg + 30 mg, kapsulki, mi¢kkie
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibunoven ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibunoven ZATOKI
Jak stosowac lek Ibunoven ZATOKI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibunoven ZATOKI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ibunoven ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibunoven ZATOKI stosuje si¢ w celu ztagodzenia objawdw zwigzanych z przekrwieniem blony
sluzowej nosa, a takze z zatokowym bolem glowy, goraczka oraz bolem zwigzanym z przezigbieniem

i grypa.

Lek ten zawiera ibuprofen, niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ), ktory wykazuje rowniez
dziatanie przeciwbolowe oraz przeciwgoraczkowe. Kapsultki zawierajg rowniez pseudoefedryny
chlorowodorek, substancje¢ utatwiajaca oddychanie, ktora pomaga oczysci¢ przewdd nosowy oraz
zmniejszy¢ przekrwienie btony sluzowej nosa.

Lek ten nalezy stosowac jedynie, jesli wystepuje zablokowanie nosa wraz z bolem glowy, bélem
i (lub) goraczka jednoczesnie. Nie nalezy go stosowac, jesli wystepuje tylko jeden z wymienionych
objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibunoven ZATOKI

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibunoven ZATOKI:

—  jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, kwas acetylosalicylowy (aspiryne) lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) lub w przesztosci wystgpowaty wysypki skorne, pokrzywka, swiad,
trudnosci z oddychaniem, ucisk w klatce piersiowej, obrzgk ust, twarzy, warg lub jezyka podczas
stosowania tych lekow lub jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli pacjent ma czynna lub przebyta chorobe wrzodowa zotadka, krwawienie z zotadka lub
perforacj¢ w wywiadzie,

— jesli pacjent ma cukrzyce, problemy z prostata, chorobg tarczycy, jaskre lub guz chromochtonny
(j. guz nadnercza),



— jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek (niewydolnos¢ nerek), cigzka choroba watroby,
choroby serca, cigzka niewydolnos$¢ serca, wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie tetnicze), ktorego
nie mozna kontrolowa¢ za pomoca lekéw, lub zaburzenia krazenia,

— jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji zwane inhibitorami oksydazy
monoaminowej lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (lub jesli zazywal je w ciagu
ostatnich 14 dni),

— jesli u pacjenta wystepuja inne problemy z krwawieniem,

— jesli pacjent miat w przesztosci udar,

— jesli pacjent przyjmuje inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki przeciwbolowe lub
inne leki zmniejszajace przekrwienie btony $luzowej nosa stosowane doustnie,

— udzieci w wieku ponizej 12 lat,

— podczas cigzy lub karmienia piersia.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych/przeciwbdélowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Zgltaszano powazne przypadki wplywu na naczynia krwiono$ne mézgu, znane jako zespot
odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES) i zespot odwracalnego skurczu naczyn mézgowych (RCVS).
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy przerwac stosowanie leku

1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem: nagly, silny bol glowy, zle samopoczucie, wymioty,
splatanie, drgawki, zaburzenia widzenia (patrz punkt 4).

Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibunoven ZATOKI

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly 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 odstawi¢ lek Ibunoven
ZATOKI i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Podczas stosowania leku Ibunoven ZATOKI nalezy zachowaé szczegolna ostroznos¢:

W zwiagzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ci¢zkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajgce
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi
(DRESS) oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

z wymienionych objawow zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi (opisanymi w punkcie 4),
nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibunoven ZATOKI i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibunoven ZATOKI nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

— u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym miniudar lub przemijajgcy atak niedokrwienny — TIA);

— pacjent ma nadcisnienie tgtnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stgzenie cholesterolu,
w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton. Wszelkie
ryzyko jest bardziej prawdopodobne po podaniu duzych dawek i podczas dlugotrwatego leczenia.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia;

— upacjenta wystepujg zaburzenia krzepnigcia krwi;

— pacjent ma wrzody zotadka lub chorobe zapalna jelit (np. wrzodziejace zapalenie okrgznicy
i choroba Crohna);

— podczas stosowania leku Ibunoven ZATOKI moze wystapi¢ nagty bol brzucha lub krwawienie
z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli
wystapig takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku
Ibunoven ZATOKI i niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.
Patrz punkt 4;

— jesli pacjent ma astmg badz alergig;



— jesli pacjent ma chorobe serca, nerek, watroby lub prostaty;

— w przypadku os6b w podesztym wieku — sg bardziej narazone na dziatania niepozadane takie jak
krwawienia z zotadka i perforacja, ktore mogg mie¢ $Smiertelny skutek;

— w przypadku tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE) — choroba wptywa na uktad
odpornosciowy, powodujac bole stawow, zmiany skorne i inne zaburzenia;

— w przypadku podejmowania prob zaj$cia w cigze;

—  w przypadku odwodnionej mtodziezy w wieku 12-17 lat, poniewaz istnieje wowczas ryzyko
wystapienia chorob nerek. Jesli mtodziez w wieku 12-17 lat nie przyjmuje ptynoéw lub traci ptyny
z powodu ciggltych wymiotow lub biegunki, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku;

— upacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,.Zakazenia”.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie tego produktu leczniczego i skontaktowac sie

z lekarzem, jesli wystapia:

— Nagly bdl lub dyskomfort w klatce piersiowej, ktoremu towarzysza dusznosci.

— Nagtly b6l brzucha lub krew w stolcu.

— Nagly i silny bdl glowy, ktéremu towarzyszy uczucie wymiotow lub zaburzenia widzenia.

Pseudoefedryna powoduje zwe¢zenie naczyn krwionosnych (zwezenie naczyn). Dziatanie to moze
wigzaé si¢ z wystgpieniem nastepujacych nagtych schorzen. Warunki te wymagajg natychmiastowej
pomocy lekarskie;j:

—  Ostry zespol wiencowy (OZW): obejmuje stany takie jak zawal serca lub niestabilng dlawice
piersiowa, co zwigzane jest z rodzajem silnego bolu w klatce piersiowej spowodowanego
zablokowaniem doptywu krwi do cze$ci serca. Nagly bol lub dyskomfort w klatce piersiowej
(uczucie ucisku lub napigcia) moze rozprzestrzenia¢ si¢ od klatki piersiowej do ramion, szczgki,
szyi, plecow lub brzucha. Mozna takze odczuwac zawroty glowy, pocic si¢ lub odczuwacé
dusznos$ci w spoczynku. Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie tego leku i niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, je§li wystapia objawy, ktére moga by¢ oznakami OZW.

— Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zgtaszano przypadki zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) i zespolu odwracalnego zwegzenia naczyn mozgowych (RCVS).
PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktére moga wigzac si¢ ze zmniejszonym doptywem krwi do
mozgu. W przypadku wystapienia objawow, ktore mogg by¢ oznakami PRES lub RCVS, nalezy
natychmiast zaprzestac¢ stosowania tego leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz
punkt 4).

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢, stosujac lek Ibunoven ZATOKI

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibunoven

ZATOKI. Jesli pojawig sie¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze
lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibunoven ZATOKI i niezwlocznie
zwrdci¢ sig¢ o pomoc medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji
skornej. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Ibunoven ZATOKI moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obrgbie
nerwu wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac stosowanie leku
Ibunoven ZATOKI i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.
Patrz punkt 4.

Podczas leczenia nalezy powstrzymac si¢ od picia alkoholu.

Pseudoefedryny chlorowodorek moze skutkowac pozytywnym wynikiem testu antydopingowego.

Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibunoven ZATOKI w przypadku ospy wietrznej.

Zakazenia



Ibunoven ZATOKI moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Ibunoven
ZATOKI moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢
do zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie
zapalenia ptuc i1 bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten
lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Ibunoven ZATOKI mozna stosowa¢ u oso6b dorostych oraz u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
Leku Ibunoven ZATOKI nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ibunoven ZATOKI 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.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku w przypadku przyjmowania:

— innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

— lekow obkurczajacych blone §luzowa (donosowych lub doustnych),

— w przesztosci lub w ciggu ostatnich dwoch tygodni lekéw przeciwdepresyjnych znanych jako
inhibitory monoaminooksydazy (MAO),

— trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (stosowanych w leczeniu depres;ji).

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak: warfaryna, tyklopidyna, kwas acetylosalicylowy (aspiryna)),

— leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopril, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedgce antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan) lub jakikolwiek lek moczopedny,

— glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna (digitalis) lub chinidyna stosowana w leczeniu choréb
serca,

— fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki),

— lit (stosowany w leczeniu zaburzen nastroju),

— metotreksat (stosowany w leczeniu zapalenia stawow),

— leki zobojetniajace (leki stosowane w leczeniu objawoéw wrzodow zotadka, np. zgagi),

— cyklosporyny (stosowane w celu ostabienia uktadu odpornosciowego organizmu, np. po
przeszczepie),

— mifepriston (stosowany do przerywania cigzy),

— antybiotyki chinolonowe (stosowane w leczeniu szerokiego zakresu zakazen),

— takrolimus (lek stosowany po przeszczepie),

— leki znane jako pochodne sulfonylomocznika, takie jak glibenklamid (stosowany w leczeniu
cukrzycy),

— kortykosteroidy (rodzaj lekow przeciwzapalnych, np. hydrokortyzon),

— selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, np. fluoksetyna) (Ieki stosowane
w leczeniu depres;ji),

— aminoglikozydy (np. gentamycyny lub amikacyna) (leki stosowane w leczeniu zakazen),

— lek antybakteryjny furazolidon (lek stosowany w leczeniu zakazen),

— zydowudyne (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV),

— guanetydyneg, rezerping lub metylodope (leki stosowane w chorobach serca i uktadu krazenia),

— sulfinpyrazon i probenecyd (leki stosowane w leczeniu dny),

— leki moczopedne oszczedzajace potas (leki stosowane w chorobach serca),

— pochodne sporyszu (leki stosowane w leczeniu migreny),

— agonistow receptora dopaminy (leki stosowane w leczeniu objawow choroby Parkinsona),

— heparyng, Ginkgo biloba (stosowane w leczeniu zakrzepow).

W razie koniecznosci znieczulenia nalezy wczesniej odstawic lek i poinformowac o tym
anestezjologa.



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

Cigza, karmienie piersig 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.

Lek Ibunoven ZATOKI przyjmowany w ostatnich 3 miesigcach cigzy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Moze on powodowaé zaburzenia czynnos$ci
nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien pacjentki i jej
dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydhuzenie okresu porodu.

Lek Ibunoven ZATOKI przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia
cigzy, moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzic¢
do zmniejszenia ilo$ci plynu owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie), lub zwezenie
naczynia krwionosnego (przewodu t¢tniczego) w sercu dziecka.

Jesli konieczne jest leczenie podczas prob zajscia w cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke
przez mozliwie najkrotszy czas.

Leku Ibunoven ZATOKI nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow NLPZ, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to jest odwracalne po zakonczeniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, ze
sporadyczne stosowanie ibuprofenu wptynie na mozliwo$¢ zajscia w ciazg. Jednak jesli wystepuja
trudnosci z zaj$ciem w cigze, nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Ibunoven ZATOKI
moze u niektérych oséb powodowac dzialania niepozadane, takie jak: zawroty glowy, omamy,
nietypowe bole gtowy i zaburzenia widzenia lub stuchu. Jesli wystapia jakiekolwiek z tych skutkow
ubocznych, nalezy zaprzesta¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Ibunoven ZATOKI zawiera sorbitol

Sorbitol ciekly, czeSciowo odwoniony

Lek zawiera 63 mg sorbitolu cieklego, czesciowo odwodnionego, w kazdej kapsulce. Sorbitol jest
zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow Iub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna,
w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go mlodziezy.

3. Jak stosowac lek Ibunoven ZATOKI

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

Ten ztozony produkt leczniczy nalezy stosowac tylko w przypadku, gdy niezbedne jest dziatanie
pseudoefedryny chlorowodorku polegajace na zmniejszeniu przekrwienia bton sluzowych nosa oraz
przeciwbolowe i (Iub) przeciwzapalne dziatanie ibuprofenu. Jesli przewaza jeden z objawow
(wystepuje pojedynczo albo przekrwienie btony §luzowej nosa, albo bol gtowy i (lub) goraczka),
bardziej korzystne jest przeprowadzenie leczenia pojedyncza substancja.

Lek nalezy przyjmowac¢ tylko doustnie i krotkotrwale.

Dorosli, osoby w podeszlym wieku i mlodziez w wieku powyzej 12 lat



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

Zalecana dawka to 1 lub 2 kapsutki co 4 do 6 godzin. Kapsuiki nalezy popija¢ woda. Nalezy
przyjmowac tyle kapsutek, ile potrzeba, pamietajac o przerwie od 4 do 6 godzin pomigdzy
zazywanymi dawkami. Nie nalezy przekraczaé¢ 6 kapsutek na dobe. Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej
niz 3 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibunoven ZATOKI

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Ibunoven ZATOKI lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ sie do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjaé¢. Nalezy zabra¢ ze sobg kapsutki, aby pokaza¢ je lekarzowi.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bol zotadka, wymioty (moga wystepowac slady
krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunke, bol glowy,
dzwonienie w uszach, zmieszanie. Moze wystapic¢ rowniez niepokdj, pobudzenie, dezorientacja

i $pigczka. Okazjonalnie pacjenci doswiadczali drgawek. Przy duzych dawkach wystapi¢ moze
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie

u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, niskie stezenie potasu we krwi, uczucie zimna
i trudnosci w oddychaniu. Ponadto czas potrombinowy/INR moze wydtuzy¢ si¢, prawdopodobnie na
skutek zaklocen z dziataniem krazacych czynnikow krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢
nerek 1 uszkodzenie watroby. U astmatykow mozliwe zaostrzenie astmy. Ponadto moze wystapié¢
niskie ci$nienie krwi i utrudnione oddychanie.

Pominiecie przyjecia leku Ibunoven ZATOKI

Lek Ibunoven ZATOKI stosuje si¢ doraznie. W przypadku pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢
dolegliwosci nalezy przyja¢ nastepna dawke leku. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania ibuprofenu i zwrécic si¢ 0 pomoc medyczng:
— Zaczerwienione, ptaskie, podobne do tarczy lub okragle plamy rumieniowe na tutowiu, czgsto
z pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
plciowych i oczach. Te cigzkie zmiany skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) — bardzo rzadko.
— Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezly chtonne (zesp6t DRESS) —
czestos¢ nieznana.
— Czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa) —
czgsto$¢ nieznana.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw:
* nagly, silny bol glowy,

» zte samopoczucie, wymioty,

* splatanie (zaburzenia §wiadomosci),



* drgawki,
« zaburzenia widzenia

nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem, poniewaz moga
to by¢ objawy wplywu na naczynia krwiono$ne mézgu i powaznych zaburzen jak zespot odwracalnej
tylnej encefalopatii (PRES) i zespdt odwracalnego skurczu naczyn moézgowych (RCVS), ktore sa
zglaszane po stosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne.

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

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane wymienione ponizej, nalezy ZAPRZESTAC
stosowania leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem badz farmaceuta:

Czesto
(wystepuja u mniej niz 1
na 10 pacjentdw)

* krwawienie z zoladka lub jelit (krwawe wymioty lub krew w kale,
czarne zabarwienie katu)

Niezbyt czesto
(wystepuja u mniej niz 1
na 100 pacjentow)

¢ silne bole glowy lub boéle gtowy, ktore sg silniejsze niz zazwyczaj

Bardzo rzadko
(wystepuja u mniej niz 1
na 10 000 pacjentdw)

* atak serca

* szybkie bicie serca lub kotatanie serca

* reakcja alergiczna po zastosowaniu leku Ibunoven ZATOKI,
a objawy obejmuja: wysypke, pokrzywke, $wiad, trudnosci
w oddychaniu, ucisk w klatce piersiowej, obrzek ust, twarzy, warg
lub jezyka

* pecherzykowate zmiany na skorze lub btonie §luzowej jamy ustnej,
a objawy obejmuja: pieczenie, zaczerwienienie, pecherze
i owrzodzenia

Czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych)

* udar mozgu

* zaburzenia zachowania, takie jak uczucie podekscytowania,
pobudzenie, niepokoj, zdenerwowanie i nerwowos¢

* b6l w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej
reakcji alergicznej nazywanej zespotem Kounisa

* zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doplywem
krwi (niedokrwienne zapalenie jelita grubego)

* zmniejszenie przeplywu krwi w obrgbie nerwu wzrokowego
(niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego)

Oprocz wyzej wymienionych objawow w czasie leczenia moga wystapi¢ nastepujace dzialania

niepozadane:

Czesto
(wystepuja u mniej niz 1
na 10 pacjentow)

* niestrawnos$¢, bol brzucha, uczucie mdtosci (nudnosci), wymioty,
biegunka, zaparcia, zwigkszone oddawanie gazow

Niezbyt cze¢sto
(wystepuja u mniej niz 1
na 100 pacjentow)

» wrzody zotadka

* zaburzenia snu

* uczucie sennosci i zmeczenia

* zawroty gtowy lub drazliwos¢

* zaburzenia wzroku

* nieprzemijajace bole glowy

» wypryski na skorze (wysypka, §wiad)

* stan zapalny zotadka lub jelit, nasilenie istniejacej choroby zapalnej
jelit




* nadwrazliwo$¢, a objawy mogg by¢ takie jak sapanie i trudnosci
w oddychaniu u pacjentow, ktdrzy choruja na astme oskrzelowa
lub chorobe alergiczna

Rzadko * zaburzenia nerek

(wystepuja u mniej niz 1 | ¢ zaburzenia stuchu (szumy uszne)

na 1000 pacjentow)

Bardzo rzadko * depresja
(wystepuja u mniej niz 1 | * niewydolnos¢ serca
na 10 000 pacjentow) * niewydolnos¢ nerek

» wysokie ci$nienie krwi

* b6l lub stan zapalny w jamie ustnej

* zapalenie trzustki

» zwezenie jelita (zwezenie jelit)

* aseptyczne zapalenie opon mézgowych, nasilenie infekcyjnych
zapalen

* zaburzenia komorek krwi — pacjent moze by¢ bardziej podatny na
zakazenia lub powstawanie siniakow

* zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby lub zoéttaczka
(zazolcenie skory i oczu)

Czesto$¢ nieznana * sucho$¢ w jamie ustnej, uczucie pragnienia

(czestos¢ nie moze by¢ * nieprawidlowe skurcze, drgawki

okreslona na podstawie | *uczucie wirowania (zawroty glowy)

dostepnych danych)  zmniejszony hematokryt i zmniejszenie stgzenia hemoglobiny

* widzenie lub styszenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

» wysypka skorna, czerwone lub fioletowe przebarwienia skory,
zatrzymanie ptynow (obrzeki)

* rzadsze oddawanie moczu, krew lub biatko w moczu (widoczne
w badaniach)

» skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobodjczych: 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.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibunoven ZATOKI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibunoven ZATOKI

—  Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek.
Kazda kapsutka zawiera 200 mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki to:
Wypetnienie kapsutki: makrogol 600 (E 1521), potasu wodorotlenek, woda oczyszczona.
Kapsutka zelatynowa: zelatyna, sorbitol ciekty, czesciowo odwodniony, woda oczyszczona,
naturalny beta-karoten 10% CWD, o skladzie: naturalny karoten (E 160a), skrobia spozywcza
modyfikowana, all-rac-a-tokoferol (E 307).
Tusz Opacode Black Ink (S-1-17823): szelak, alkohol izopropylowy, zelaza tlenek, czarny
(E 172), alkohol n-butylowy, glikol propylenowy, amonu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Ibunoven ZATOKI i co zawiera opakowanie

Lek Ibunoven ZATOKI ma posta¢ jasnopomaranczowych, przezroczystych, owalnych, miekkich
kapsutek zelatynowych wypetnionych plynem o barwie od przezroczystej do jasnopomaranczowej,
z nadrukiem ,,IBP” o dtugosci 16,00 mm =+ 1,00 mm i szerokosci 9,5 mm =+ 1,00 mm.

Kapsutki pakowane sa w blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 12 kapsutek lub 24 kapsutki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

tel. 607 696 231

Importer

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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