Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare 200 mg tabletki powlekane
Ibuprofen
Dla os6b dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata od 20 kg (w wieku 6 lat i powyzej).

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 w przypadku stosowania u dzieci i mtodziezy oraz w przypadku leczenia
goraczki u 0s6b dorostych lub po 4 dniach w przypadku leczenia bélu u 0sob dorostych nie
nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare
Jak stosowac lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare nalezy do grupy lekéw zwanych NLPZ i zawiera ibuprofen.
Ibuprofen tagodzi bol i goraczke.

Lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare jest stosowany w krétkotrwatym objawowym leczeniu:
- bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takiego jak bol gtowy, b6l miesiaczkowy, bol
zZebow;
- gorgczki.

Lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych, miodziezy
i dzieci o masie ciata od 20 kg (w wieku 6 lat i powyzej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare

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

- jesli u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna, taka jak dusznosci, astma, obrzgk naczynioruchowy,
pokrzywka lub niezyt nosa, po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub podobnych lekow
przeciwbolowych (NLPZ);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby, cigzka niewydolno$¢ nerek lub ciezka
niewydolno$¢ serca;

- w ostatnich trzech miesigcach cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”);

- jesli u pacjenta wystepuje czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka/dwunastnicy



(wrzody trawienne) lub krwawienie (co najmniej 2 rozne potwierdzone epizody wrzodow lub
krwawienia);

- jesli w przesztosci u pacjenta wystgpowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego
zwigzana z wczesniejszym leczeniem NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w mozgu (krwawienie naczyniowo-moéozgowe) lub inne
czynne krwawienie;

- jesli pacjent jest silnie odwodniony (np. w wyniku wymiotow, biegunki lub niewystarczajacego
spozycia ptynow);

- jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia procesu krwiotworzenia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

— U pacjenta wystgpuja choroby serca, w tym niewydolnos¢ serca, dusznica bolesna (bl
w klatce piersiowej), lub jesli pacjent przeszedt zawat migénia sercowego, pomostowanie
aortalno-wiencowe, chorobg tgtnic obwodowych (pogorszenie krazenia w nogach lub stopach
z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jakikolwiek rodzaj udaru (w tym
,miniudar” lub przemijajacy atak niedokrwienny, ,, TTA”);

- pacjent ma wysokie cis$nienie krwi, cukrzyceg, wysoki poziom cholesterolu, choroby serca lub
udar moézgu w wywiadzie rodzinnym badz jest osoba palaca;

— pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek. W przypadku dlugotrwatego stosowania
konieczne jest monitorowanie czynno$ci nerek, parametrow watroby i morfologii krwi.
Ogolnie, nawykowe stosowanie (kilku rodzajow) lekéw przeciwbdlowych moze prowadzic¢
do trwatych zaburzen nerek. Ryzyko to moze wzrosng¢ po wysitku fizycznym zwigzanym
z utrata soli i odwodnieniem (np. spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem ptyndéw).

— pacjent ma zaburzenia przewodu pokarmowego lub przewlekte zapalenie jelit, tj. zapalenie
okreznicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) lub choroba Lesniowskiego-Crohna
obecnie lub w wywiadzie;

— nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania innych lekow, ktére moga
zwigkszac ryzyko owrzodzen lub krwawien, takich jak doustne kortykosteroidy
(np. prednizolon), leki rozrzedzajace krew (np. warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne) lub leki przeciwptytkowe (np. kwas
acetylosalicylowy);

— pacjent przyjmuje inny lek z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb lub
etorykoksyb), poniewaz nalezy unikac ich jednoczesnego stosowania (patrz punkt ,,.Lek
Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare a inne leki”);

— U pacjenta wystgpuje mieszana choroba tkanki tacznej (choroba autoimmunologiczna) lub
toczen rumieniowaty uktadowy (choroba autoimmunologiczna);

— u pacjenta wystgpujg pewne dziedziczne zaburzenia procesu krwiotworzenia (np. ostra
porfiria przerywana);

— pacjent ma zaburzenia krzepnigcia;

— pacjent przeszedl niedawno powazng operacjg;

— pacjent jest odwodniony;

— U pacjenta wystegpuje, obecnie lub w wywiadzie, astma lub jakakolwiek choroba alergiczna,
poniewaz moze wystapi¢ dusznosc¢;

— pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekla obturacyjng chorobe uktadu
oddechowego, poniewaz wystepuje wowczas podwyzszone ryzyko wystgpienia reakcji
alergicznych. Reakcje alergiczne moga objawia¢ si¢ napadami astmy (tzw. astma
analgetyczna), obrzekiem Quinckego lub pokrzywka.

— u pacjenta wystgpuje zakazenie — patrz naglowek ,,Zakazenia” ponize;j.

— Dlugotrwale stosowanie jakichkolwiek srodkow przeciwbolowych z powodu bolow gtowy
moze doprowadzi¢ do ich nasilenia. W przypadku wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i przerwac leczenie.



Leki przeciwzapalne/przeciwbolowe, takie jak ibuprofen, moga by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem
ryzyka zawatu serca lub udaru mézgu, zwtaszcza jesli sg stosowane w duzych dawkach. Nie wolno
przekraczaé zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnos$ci

z oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Reakcje skorne
W zwigzku z leczeniem ibuprofenem zglaszano ci¢zkie reakcje skome, w tym zluszczajace zapalenie

skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczng nekrolize naskorka, reakcje
polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), ostrg uogélniong osutke krostkowg (ang. acute generalized
exanthematous pustulosis, AGEP). W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z objawow zwigzanych
z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4 nalezy przerwac stosowanie leku
Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare i natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest minimalizowane poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez jak najkrotszy czas. Pacjenci w podeszlym wieku sg narazeni na podwyzszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych NLPZ, zwltaszcza krwawien i perforacji przewodu
pokarmowego, ktore mogg prowadzi¢ do zgonu. O ile lekarz nie zalecit inaczej, nie nalezy stosowac
jednoczesnie roznych lekow przeciwbdlowych.

W przypadku wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia zgtaszano mogace prowadzi¢ do
zgonu krwawienia, owrzodzenia i perforacje przewodu pokarmowego, z objawami ostrzegawczymi
lub bez nich badz z powaznymi zdarzeniami zotadkowo-jelitowymi w wywiadzie. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego leczenie nalezy natychmiast
przerwac. Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze
wzrostem dawki NLPZ u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie, zwtaszcza powiktang
krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen-Lysin Fairmed
Healthcare™) oraz u 0s6b w podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od
najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami

o dziataniu ochronnym (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej). Dotyczy to réwniez
pacjentdw wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekow, ktore mogg zwigkszac ryzyko ze strony przewodu pokarmowego.

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystepowaty toksyczne objawy ze strony przewodu pokarmowego,
zwlaszcza osoby w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego) szczegdlnie na poczatkowych etapach leczenia.

Zakazenia

Lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare moze maskowac objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol.
W zwiazku z tym jest mozliwe, ze lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare moze opdznia¢ wlasciwe
leczenie zakazenia, co moze prowadzi¢ do podwyzszonego ryzyka wystgpienia powiklan.
Obserwowano to w przypadku bakteryjnego zapalenia pluc oraz bakteryjnych zakazen skory
zwiazanych z ospa wietrzng. W przypadku stosowania tego leku w czasie zakazenia, jesli objawy
zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza. Zaleca si¢
unikanie stosowania tego leku podczas ospy wietrzne;.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzen czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.



Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg lub w wieku ponize;j
6 lat.

Lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare 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-Lysin Fairmed Healthcare moze wptywac¢ na niektore inne leki i odwrotnie.
Na przyktad:
— leki przeciwzakrzepowe (tj. leki rozrzedzajace krew/zapobiegajace krzepnigciu krwi,
np. kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);
— leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE takie jak kaptopryl,
beta-blokery takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II takie jak losartan).

Niektore inne leki rOwniez mogg wplywac na leczenie lekiem Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare.

Dlatego przed zastosowaniem leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare z innymi lekami nalezy
zawsze zasiggng¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Zwlaszcza jesli dotyczy jednego z ponizszych lekow:

Inne NLPZ, w tym inhibitory COX-2 Poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych

Digoksyna (stosowana w niewydolnosci serca) | Poniewaz dziatanie digoksyny moze ulec
wzmocnieniu

Glikokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub | Poniewaz moze to zwigkszaé ryzyko wrzodow

substancje o dziataniu podobnym do kortyzonu) | lub krwawien z przewodu pokarmowego

Leki przeciwptytkowe Poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia krwawienia

Kwas acetylosalicylowy (mata dawka) Poniewaz dziatanie rozrzedzajace krew moze
by¢ ostabione

Leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna) | Poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych|
lekow

Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki) Poniewaz dziatanie fenytoiny moze zostaé
wzmocnione

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego Poniewaz mogg one zwigksza¢ ryzyko

serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji) | wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego

Lit (Iek stosowany w leczeniu choroby Poniewaz dziatanie litu moze zosta¢

maniakalno-depresyjnej i depresji) wzmocnione

Probenecyd i sulfinpirazony (leki stosowane Poniewaz wydalanie ibuprofenu moze by¢

w leczeniu dny moczanowe;j) opdznione

Leki stosowane w leczeniu nadci$nienia Poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie

tetniczego i leki moczopedne tych lekow i moze istnie¢ podwyzszone ryzyko
uszkodzenia nerek

Leki moczopedne oszczedzajgce potas, np. Poniewaz moze to doprowadzi¢ do

amiloryd, kanrenoinian potasu, spironolakton, | hiperkaliemii

triamteren

Metotreksat (lek stosowany w leczeniu Poniewaz dziatanie metotreksatu moze ulec

nowotworow lub reumatyzmu) wzmochnieniu

Takrolimus i cyklosporyna (leki Poniewaz moze wystapic¢ uszkodzenie nerek

immunosupresyjne)

Zydowudyna: (lek stosowany w leczeniu Poniewaz stosowanie leku Ibuprofen-Lysin

HIV/AIDS) Fairmed Healthcare moze spowodowac
zwigkszone ryzyko krwawienia dostawowego
lub krwawienia prowadzacego do obrzeku




u HIV-dodatnich pacjantéw z hemofilig

Pochodne sulfonylomocznika (leki Poniewaz moze to mie¢ wplyw na st¢zenie
przeciwcukrzycowe) cukru we krwi
Antybiotyki chinolonowe Poniewaz moze istnie¢ podwyzszone ryzyko

wystgpienia drgawek

Worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9) | Poniewaz dziatanie ibuprofenu moze ulec
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych wzmocnieniu. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki ibuprofenu, zwlaszcza gdy ibuprofen
w duzych dawkach jest podawany

z worykonazolem lub flukonazolem.

Aminoglikozydy NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie
aminoglikozydow

Baklofen (lek stosowany w leczeniu Po rozpoczgceiu stosowania ibuprofenu moze

spastycznosci) wystapi¢ toksyczne dziatanie baklofenu

Rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia | Rytonawir moze zwickszaé stezenie NLPZ

wirusem HIV) W 0S0CZU

Cholestyramina Podczas jednoczesnego podawania ibuprofenu

i cholestyraminy wchtanianie ibuprofenu jest
opoznione i zmniejszone. Leki te nalezy
podawac z zachowaniem kilkugodzinnego

odstepu.

Mitorzab japonski (Ginkgo biloba) Mitorzab japonski moze zwigkszaé ryzyko
wystgpienia krwawienia podczas stosowania
NLPZ

Mifepriston (stosowany w celu przerwania Jesli NLPZ zostang zastosowane w ciggu 8—12

cigzy) dni po podaniu mifepristonu, mogg ostabia¢
dziatanie mifepristonu.

Alkohol, bisfosfoniany i pentoksyfilina Substancje te moga nasila¢ dziatania

niepozadane ze strony zotadka i jelit oraz
ryzyko krwawien i owrzodzen.

Lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare a alkohol

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare.
Niektére dziatania niepozadane, jak na przyktad zwigzane z uktadem pokarmowym lub o§rodkowym
uktadem nerwowym, moga wystepowac czesciej w przypadku jednoczesnego stosowania alkoholu

i leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare.

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

Ciaza
Leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare nie nalezy stosowa¢ w ostatnich 3 miesigcach ciazy,

poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac komplikacje przy porodzie.
Lek moze powodowac zaburzenia czynnosci z nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze to
wpltynaé na sktonno$¢ do krwawien u matki i dziecka oraz spowodowac, ze pordd bedzie pozniejszy
lub dhuzszy niz oczekiwano. Leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare nie nalezy stosowac przez
pierwsze 6 miesig¢cy cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne i1 zostanie zalecone przez lekarza.
Jesli leczenie w tym okresie jest konieczne lub jesli pacjentka stara si¢ zajS¢ w ciaze, nalezy stosowac
najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas. W przypadku przyjmowania leku Ibuprofen-Lysin
Fairmed Healthcare dtuzej niz przez kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze on powodowac
zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, potencjalnie skutkujagce zmniejszeniem
poziomu ptynu owodniowego otaczajacego ptdd (malowodzie), lub zwezenie naczynia krwiono$nego
(przewdd tetniczy) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez dtuzej niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.



Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka kobiecego, ale prawdopodobnie nie wptywa na dziecko.

W czasie karmienia piersig krotkotrwate stosowanie tego leku w zalecanej dawce jest dozwolone.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli konieczne jest stosowanie leku przez dhuzszy czas podczas
karmienia piersig.

Plodnosé
Ten lek nalezy do grupy lekow zwanych NLPZ, ktére moga uposledza¢ ptodnos¢ u kobiet. Efekt ten
jest odwracalny po przerwaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ibuprofen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Niemniej, poniewaz w przypadku wickszych dawek moga wystapic¢ dzialania niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (takie jak zmeczenie i zawroty glowy), w indywidualnych
przypadkach zdolnos¢ reagowania, zdolno$¢ do aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym

1 obstugi maszyn mogg by¢ zaburzone. Dotyczy to w wigkszym stopniu sytuacji przyjmowania
ibuprofenu w polaczeniu z alkoholem.

Lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez o masie ciala od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

Zalecana dawka pojedyncza to 200 mg do 400 mg ibuprofenu (1-2 tabletki). W razie potrzeby mozna
przyjac¢ dawke dodatkowa od 200 mg do 400 mg ibuprofenu (1-2 tabletki). Odpowiedni odstep
pomiedzy dawkami nalezy dobra¢ na podstawie obserwowanych objawow i maksymalnej zalecane;
dawki dobowej. Nie powinien by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 1200 mg
ibuprofenu (6 tabletek) w ciggu 24 godzin.

Stosowanie u dzieci

Dzieci: Masa ciata od 20 kg do 29 kg (w wieku 6-9 lat):

Pojedyncza dawka to 200 mg ibuprofenu (1 tabletka). W dowolnym okresie 24 godzin nie nalezy
przekraczac tacznej dawki 600 mg ibuprofenu (3 tabletki). Odstep pomi¢dzy dawkami nie powinien
by¢ krotszy niz 6 godzin.

Drzieci: Masa ciata od 30 kg do 39 kg (w wieku 10-11 lat):

Pojedyncza dawka to 200 mg ibuprofenu (1 tabletka). W dowolnym okresie 24 godzin nie nalezy
przekraczac tacznej dawki 800 mg ibuprofenu (4 tabletki). Odstep pomigdzy dawkami nie powinien
by¢ krotszy niz 6 godzin.

Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg lub w wieku ponizej
6 lat.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego stosowania.
Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia
objawow. W przypadku zakazenia nalezy niezwltocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli objawy (takie jak

goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilajg (patrz punkt 2).

Sposdb podawania




Lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy
polyka¢ w calosci, popijajac szklankg wody. W przypadku osob z wrazliwym zotgdkiem zaleca si¢
przyjmowanie leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare wraz z positkiem.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:

- Gdy u 0s6b dorostych konieczne jest leczenie goraczki przez ponad 3 dni i gdy leczenie bolu
jest wymagane przez ponad 4 dni badz w przypadku nasilenia objawow.

- Gdy u dzieci i mtodziezy konieczne jest leczenie przez dtuzej niz 3 dni lub w przypadku
nasilenia objawow.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana liczby tabletek lub w razie przypadkowego przyjecia
tego leku przez dzieci nalezy zawsze natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem w celu uzyskania opinii na temat ryzyka oraz porady dotyczacej dalszego postgpowania.

Do objawoéw przedawkowania mogg naleze¢: nudnosci, bol brzucha, wymioty (mogg wystepowaé
smugi krwi) lub, rzadziej, biegunka. Ponadto: bol glowy, krwawienie z przewodu pokarmowego,
niewyrazne widzenie, dzwonienie w uszach, splatanie i drzenie gatek ocznych oraz zaostrzenie astmy
u pacjentow z astma. W przypadku duzych dawek zglaszano wystgpowanie sennosci, dezorientacji,
bolu w klatce piersiowej, kotatania serca, utraty przytomnosci, drgawek (gtéwnie u dzieci), ostabienia
i zawrotow glowy, krwi w moczu, niskiego ci$nienia krwi, obnizonego stezenia potasu we krwi,
zwigkszonego stezenia potasu we krwi, wydtuzonego czasu protrombinowego/INR, ostrej
niewydolnos$ci nerek, uszkodzeniu watroby, depresji oddechowej, sinicy, uczucia zimna i trudnosci

z oddychaniem.

Pominigcie zastosowania leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystgpié
wrzody zotadka lub dwunastnicy (wrzody trawienne), perforacja lub krwawienie, niekiedy
prowadzace do zgonu, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”). Po przyjeciu leku zglaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia,
dolegliwosci trawienne, bole brzucha, smoliste stolce, krwiste wymioty, rany (owrzodzenia) w okolicy
jamy ustnej i gardta (wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej), zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”’). Rzadziej obserwowano
zapalenie btony $luzowej zotadka. Od wielko$ci dawki i czasu trwania leczenia zalezy zwlaszcza
ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow:

Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0séb

- Silny bél brzucha, zwlaszcza gdy pacjent rozpoczyna stosowanie leku Ibuprofen-Lysin Fairmed
Healthcare.

- Czarny stolec, krwawa biegunka lub krwawe wymioty.

- Reakcje nadwrazliwosci z wysypka i $wiadem skory, a takze napady astmy (prawdopodobnie ze
spadkiem ci$nienia krwi).




Zaburzenia widzenia.

Bardzo rzadke: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 os6b

Nasilenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. rozwoj martwiczego zapalenia powiezi)
Jezeli w trakcie stosowania leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare wystapig lub nasilg si¢
objawy zakazenia, nalezy niezwlocznie udac¢ si¢ do lekarza. Konieczne jest ustalenie, czy istnieja
wskazania do terapii przeciwzakaznej/antybiotykowej.

Gorgczka, bol gardla i jamy ustnej, objawy grypopodobne, uczucie zm¢czenia, krwawienie z nosa
i skory. Dzialania te mogg by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby biatych krwinek w organizmie
(agranulocytoza).

Silny lub utrzymujacy si¢ bol glowy.

Czerwonawe, niewyniesione, tarczowate lub okragte plamy na tulowiu, czgsto z pgcherzami
posrodku, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych
i oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
[ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna
nekroliza naskorka].

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Rozlegta wysypka skorna, wysoka temperatura ciala, powigkszone wezly chlonne i zwigkszenie
liczby eozynofili (rodzaju biatych krwinek) (zespot DRESS).

Czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkami wystepujacymi pod skorg i pecherzami,
zlokalizowana gtownie w fatdach skory, na tutlowiu i konczynach gérnych, ktorej towarzyszy
gorgczka. Te objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka
krostkowa).

Bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ oznaka potencjalnie cigzkiej reakcji alergiczne;,
nazywanej zespotem Kounisa.

Inne potencjalne dzialania niepozadane

Czesto: moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb

Objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak zgaga, bol brzucha i nudnosci, biegunka, wymioty,
wzdecia 1 zaparcia.

Niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, ktore w wyjatkowych przypadkach moze
powodowac niedokrwistosc.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 os6b

- Owrzodzenie przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja, wrzodziejgce
zapalenie jamy ustnej, nasilenie istniejgcej choroby jelit (zapalenie okr¢znicy lub choroba
Lesniowskiego-Crohna), zapalenie btony §luzowej zotadka.

- Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 os6b

- Szumy uszne, utrata stuchu.

- Bol w boku i (Iub) bdl brzucha, krew w moczu i gorgczka moga by¢ objawami uszkodzenia
nerek (martwica brodawek). Podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi, podwyzszone
stezenie mocznika we krwi.

Bardzo rzadko: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob

- Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
mozgowych ze sztywnoscig szyi, bolem gtowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka lub
zaburzeniami §wiadomosci. Wydaje si¢, ze predysponowani do zachorowania sa pacjenci
z chorobami autoimmunologicznymi [toczen rumieniowaty uktadowy (TRU), mieszana choroba
tkanki tacznej].

- Zaburzenia zwigzane z wytwarzaniem krwinek (niedokrwisto$¢, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza) — pierwszymi objawami sg: goraczka, b6l gardia,



powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienie
z nosa i ze skory. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac

si¢ z lekarzem. Nie nalezy samodzielnie leczy¢ si¢ §rodkami przeciwbolowymi lub lekami
obnizajacymi goraczke (lekami przeciwgoragczkowymi).

- Ciegzka ogdlna reakcja alergiczna (reakcje nadwrazliwosci) — do objawow mogg naleze¢: obrzgk

twarzy, jezyka i gardta, duszno$¢, przyspieszenie akcji serca i spadek cis$nienia krwi az do

zagrazajacego zyciu wstrzasu. Jezeli wystgpi ktorykolwiek z tych objawdw, co moze zdarzy¢

si¢ juz przy pierwszym zastosowaniu, konieczne jest uzyskanie natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

- Reakcje psychotyczne, depresja.

- W zwiazku ze stosowaniem duzych dawek NLPZ zglaszano kotatanie serca, niewydolno$¢
serca, zawal mig$nia sercowego, obrzeki, nadci$nienie tetnicze oraz niewydolnos¢ uktadu
krazenia.

- Nadcisnienie t¢tnicze, zapalenie naczyn.

- Astma, duszno$c, skurcz oskrzeli.

- Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie zw¢zen przypominajacych btoniaste
zwezenie jelita.

- Uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moze by¢ przebarwienie skory), zwlaszcza
w przypadku dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby,
zaburzenia czynnosci watroby.

- Oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle 1 obrzgk (zwlaszcza u pacjentéw z wysokim

ci$nieniem krwi lub zaburzeniami czynnosci nerek); obrzek i metny mocz (zespot nerczycowy);

zapalna choroba nerek (srédmigzszowe zapalenie nerek), ktéra moze prowadzi¢ do ostrej
niewydolnosci nerek. Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawdw lub zte

samopoczucie ogdlne, stosowanie leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare nalezy przerwac

i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy
uszkodzenia lub niewydolnosci nerek.
- Ciezkie postacie reakcji skornych, w tym wysypka z zaczerwienieniem i powstawaniem

pecherzy, zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella), wypadanie

wloséw (tysienie).

- W wyjatkowych przypadkach podczas ospy wietrznej moga wystapié¢ cigzkie zakazenia skory

i tkanek miekkich.

Czestos¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- Wrazliwos¢ skory na sSwiatto.

Stosowanie takich lekow jak Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare moze si¢ wigza¢ z niewielkim
wzrostem ryzyka zawatu serca (,,zawalu mig¢snia sercowego’’) lub udaru mézgu (patrz punkt 2

,,0strzezenia 1 $rodki ostroznosci’).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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.

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



5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego
na pudetku i blistrach po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 342 mg lizynianu ibuprofenu,
co odpowiada 200 mg ibuprofenu.

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K30
Karbosymetyloskrobia sodowa (typu A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Aklohol poliwinylowy czg¢éciowo hydrolizowany
Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 4000

Talk

Jak wyglada lek Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare i co zawiera opakowanie
Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare 200 mg tabletki powlekane

Biate lub prawie biate tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z wklgstym oznaczeniem tloczonym
S4 po jednej stronie i z gladka druga strona.

Blistry z folii PVDC/PVC/Aluminium.

Opakowania zawierajace 10, 12, 15, 20 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstrasse 48

22301 Hamburg

Niemcy

pv@fair-med.com

Wytworca

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

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

Niemcy Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare 200 mg Filmtabletten
Austria Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare 200 mg Filmtabletten
Polska Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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