Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Niebolix, 600 mg, tabletki powlekane
Niebolix, 800 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Niebolix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl A e

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

Substancja czynng leku Niebolix jest ibuprofen, zwany niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym
(NLPZ). Zapobiega on przenoszeniu odczu¢ bélowych do osrodkowego uktadu nerwowego poprzez
zmniejszenie wytwarzania przez organizm neuroprzekaznikow, ktore powoduja nasilenie stanu
zapalnego 1 bolu. Lek obniza rowniez gorgczke poprzez zmniejszenie wytwarzania
neuroprzekaznikéw, ktore powoduja goraczke.

Wskazania do stosowania

Lek Niebolix w postaci tabletek o mocy 600 mg i 800 mg jest stosowany w takich stanach, jak:

° reumatoidalne zapalenie stawow, mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow, inne postacie
reumatoidalnego zapalenia stawow, zapalenie kosci i stawdw (choroba zwyrodnieniowa

stawOow), dna moczanowa i inne choroby tkanki facznej wymagajace leczenia NLPZ.

Ponadto, lek Niebolix w postaci tabletek o0 mocy 600 mg jest stosowany w takich stanach, jak:

° nagte bole migsniowo-szkieletowe i stany po urazach

. bol po zabiegach chirurgicznych

° bolesne miesigczkowanie i leczenie w przypadku obfitych krwawien miesigcznych u kobiet
stosujgcych wktadke wewnatrzmaciczng

. leczenie i profilaktyka migreny

o przemijajacy bol i stany gorgczkowe, towarzyszace wirusowemu przezigbieniu i grypie, bole

migéni i stawow, bol glowy i bol zgba. Nie wolno stosowac tego leku w leczeniu ospy wietrzne;.

Lekarz moze takze przepisa¢ lek Niebolix w leczeniu innych choréb niz wymienione powyze;j.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Niebolix

Kiedy nie stosowa¢ leku Niebolix:

° jesli pacjent ma obecnie owrzodzenie zotgdka lub dwunastnicy

° jesli pacjent mial w przeszto$ci owrzodzenie Zotadka Iub dwunastnicy i wystapit jeden lub
wigcej nawrotow choroby

. jesli u pacjenta w przesztosci wystapita perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie

z przewodu pokarmowego (z objawami takimi jak czarne stolce lub krew w stolcu, krwiste
wymioty, niedokrwisto§¢) w zwiazku z zastosowaniem NLPZ
. jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze jest predysponowany do krwawienia
z przewodu pokarmowego
J jesli pacjent ma skaz¢ krwotoczng (hemofili¢) lub matg liczbe plytek krwi (trombocytopenig)
lub jesli pacjent stosuje leki (takie jak warfaryna) zapobiegajace krzepnigciu krwi lub tworzeniu
si¢ zakrzepoOw
jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca
jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek lub cigzka chorobe watroby
jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy
jesli u pacjenta wystapity reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu, katar, obrzek twarzy,
warg, jezyka lub gardta, wysypka) na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ
o jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Reakcje skorne
W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu zglaszano ci¢zkie reakcje skorne. Nalezy przerwac

przyjmowanie leku Niebolix i niezwtocznie zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli wystapi wysypka,
zmiany na btonach $luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, poniewaz moga to by¢ pierwsze
objawy bardzo cig¢zkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych lub przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci, gdy sg one stosowane
w duzych dawkach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
w oddychaniu, obrzgk w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Niebolix i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Niebolix nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, bol w klatce piersiowej
(dtawica piersiowa), pacjent miat zawat serca, u pacjenta wystepuje choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach lub stopach z powodu zwezenia lub zablokowania
tetnic), jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak
niedokrwienny, TIA) lub miat operacj¢ pomostowania aortalno-wiencowego

- pacjent ma wysokie cis$nienie krwi, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton

- jesli pacjent ma chorobg tetnic wiencowych

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek lub watroby

- jesli u pacjenta wystepuje choroba przewodu pokarmowego, taka jak wrzodziejace zapalenie
jelita grubego (Colitis ulcerosa) lub choroba Le$niowskiego-Crohna



- jesli u pacjenta wystapity w przesztosci dolegliwosci ze strony brzucha, krwawienia z nosa lub
zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow w zwigzku ze stosowaniem NLPZ (w tym tych
dostepnych bez recepty)

- jesli pacjent ma astme

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej punkt ,,Zakazenia”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o jakichkolwiek innych chorobach oraz uczuleniach wystepujacych
u pacjenta.

U dzieci, mlodziezy i 0s6b w podesztym wieku z odwodnieniem istnieje ryzyko wystapienia
niewydolnos$ci nerek.

Jesli pacjent stosuje lek Niebolix lub inne leki przeciwbolowe przez dlugi czas, moze to prowadzi¢ do
wystapienia bolow glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ wigksza dawka lekow przeciwbolowych. Jesli
pacjent podejrzewa, ze taka sytuacja ma miejsce, nalezy zasiggnaé porady lekarskie;j.

Zakazenia

Lek Niebolix moze maskowa¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym, lek
Niebolix moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzié¢
do zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie
zapalenia ptuc 1 bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten
lek podczas wystepujgcego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Niebolix 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. Dotyczy to zarowno lekow
wydawanych na recepte, lekow otrzymywanych bez recepty, produktow ziotowych oraz produktow
pochodzenia naturalnego. Lek Niebolix moze wptywac na dziatanie innych lekoéw Iub inne leki moga
zmienia¢ jego dziatanie. W takich przypadkach, lekarz moze zmieni¢ dawke leku lub sposob jego
stosowania. Do lekow tych naleza na przyktad:
. leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew lub zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna (kwas acetylosalicylowy), warfaryna, tyklopidyna i klopidogrel)
. leki zmniejszajace wysokie cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki
beta-adrenolityczne, takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny I, takie jak losartan)
. nie nalezy stosowac innych lekoéw z grupy NLPZ, w tym lekoéw zwanych inhibitorami
cyklooksygenazy-2 (COX-2) jednocze$nie z lekiem Niebolix, gdyz moga one tylko zwigkszaé
czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, ale nie skutecznos¢ leczenia

. niektore leki przeciwdepresyjne (takie jak citalopram, fluoksetyna, paroksetyna, sertralina),
ktore sa tzw. selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) zwigkszaja
ryzyko krwawienia

. niektore leki zmniejszajace stezenie cholesterolu (kolestypol i kolestyramina) nalezy

przyjmowac najlepiej po uptywie ponad 4 godzin po przyjeciu leku Niebolix, aby uniknaé¢
zaburzen wchtaniania leku Niebolix

. leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina i fenobarbital oraz ryfampicyna
stosowana w leczeniu gruzlicy, moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania leku Niebolix

. flukonazol przyjmowany doustnie w leczeniu zakazen grzybiczych moze nasila¢ dziatania
niepozadane leku Niebolix

. lit, poniewaz jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do nadmiernego zwigkszenia stgzenia litu
we krwi

. glikozydy naparstnicy (digoksyna), poniewaz jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do
nadmiernego zwigkszenia stezenia digoksyny we krwi u pacjentow z niewydolnos$cia nerek

. kortykosteroidy przyjmowane doustnie moga zwiekszaé ryzyko zaburzen ze strony przewodu

pokarmowego lub krwawienia z przewodu podczas jednoczesnego stosowania



. dziatania niepozagdane metotreksatu stosowanego w leczeniu chordb reumatoidalnych moga ulec
nasileniu w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Niebolix. Nie nalezy przyjmowac
leku Niebolix w dniach, w ktorych stosuje si¢ metotreksat

. lek Niebolix moze zmniejsza¢ dziatanie niektorych lekow przeciwnadci$nieniowych lub lekow
moczopednych (tabletek odwadniajacych). Nalezy poinformowac lekarza, jesli cisnienie krwi
u pacjenta jest monitorowane lub jesli pacjent stosuje leki zmniejszajgce ci$nienie krwi

o antybiotyki z grupy chinolonow

o antybiotyki aminoglikozydowe

J mitorzab dwuklapowy (Ginkgo biloba) moze zwigkszaé ryzyko krwawien zwigzanych
ze stosowaniem NLPZ

o zydowudyna (lek przeciwwirusowy)

o mifepryston (lek stosowany w celu przerwania cigzy)

o cyklosporyna, takrolimus, syrolimus (leki stosowane w celu zahamowania czynnosci uktadu
odpornosciowego).

Niektore inne leki mogg takze wplywacé na dziatanie leku Niebolix lub ich dziatanie moze ulec
zmianie pod wptywem tego leku. Dlatego tez, przed zastosowaniem leku Niebolix z innymi lekami
zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nalezy pami¢tac, aby podczas kolejnych wizyt
u lekarza powiedzie¢ mu o stosowaniu leku Niebolix.

Niebolix z jedzeniem i piciem

Tabletki leku Niebolix mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Przyjmowanie leku

z positkiem moze nieznacznie op6zni¢ poczatek jego dziatania, ale tolerancja tabletek jest wtedy
zazwyczaj lepsza.

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

Nie wolno przyjmowac leku Niebolix w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek ten moze powodowac
zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos$¢ do
krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. Nie
nalezy przyjmowac leku Niebolix podczas pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze lekarz uzna uzycie
go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o zajscie
w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20. tygodnia
cigzy, lek Niebolix moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni, moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwionos$nego (przewod tetniczy) w sercu
dziecka. Jes$li wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowa obserwacje.

Stosowanie ibuprofenu moze prowadzi¢ do trudnosci z zaj$ciem w cigze. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjentka planuje ciazg¢ lub ma trudnosci z zajsciem w cigzg.

Jedynie niewielka ilo$¢ ibuprofenu przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego mozna
przyjmowac ten lek w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Niebolix nie ma zazwyczaj wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, je§li w trakcie stosowania leku wystapi
sennos¢.



Lek Niebolix zawiera sacharoze i laktoze

Tabletki zawieraja sacharozg. Lek Niebolix zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczedniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

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

3. Jak stosowac lek Niebolix

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki leku.

Zalecana dawka dla osob dorostych wynosi zazwyczaj od 400 mg do 600 mg, 3 do 4 razy na dobe.
W leczeniu silnego bolu, nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki 3200 mg na dobg, a pojedyncza
dawka nie powinna przekracza¢ 1600 mg.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 12 lat
U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat, dawka wynosi od 20 do 40 mg/kg mc. na dobg,
podzielona na 3 do 4 dawek. Dawka pojedyncza nie powinna przekracza¢ 10 mg/kg mc.

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

Tabletki nalezy przyjmowac, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu (np. szklanka wody).

Pokarm nie wptywa na skutecznos¢ leku. Przyjmowanie tabletek z pokarmem moze zmniejszaé
podraznienie zotadka, spowodowane przyjmowaniem ibuprofenu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Niebolix

Objawy moga obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga wystepowac wymioty krwia), bol
gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacje¢ i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki zglaszano
nastgpujace objawy: sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki
(gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i trudnosci

z oddychaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

U o0s6b w podesztym wieku, pacjentow w ztym staniem ogdlnym lub z wiecloma chorobami
towarzyszacymi, stosujacych ten lek, istnieje zwigkszone ryzyko wystgpowania dziatan
niepozadanych. Ryzyko wystapienia ciezkich dzialan niepozadanych zwieksza si¢ w przypadku
dhugotrwalego stosowania duzych dawek i jest kilkukrotnie wieksze w przypadku jednoczesnego
stosowania innych NLPZ.

Czgsto zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb):
. zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow lub krwawienia z nosa (zwigzane
z zaburzeniem czynnosci ptytek krwi)



nastroj depresyjny lub sennos¢

zawroty gtowy lub bol gtowy

dzwonienie w uszach

pogorszenie niewydolnosci serca (nasilone obrzeki lub dusznos¢)
obrzek obwodowych czesci ciala, takich jak dtonie i stopy

zgaga, bol w nadbrzuszu, nudnosci lub biegunka

pokrzywka, $wiad skory lub nasilony obrzek skory lub blon sluzowych.

Niezbyt czgsto zglaszano nastepujgce dziatania niepozadane (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na
100 os6b):

o nerwowos¢, dezorientacja, koszmary senne, zaburzenia proces6w poznawczych, omamy,
paranoja, bezsenno$¢

o mrowienie lub ktucie skory bez wyraznej przyczyny (parestezje)

o zapalenie jamy ustnej, owrzodzenie i krwawienie z przewodu pokarmowego lub obecno$¢ krwi
w stolcu.

Rzadko zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na
1000 os6b):

o zmniejszenie liczby ptytek krwi (objawami moga by¢ zwigkszona sktonnos$¢ do powstawania
siniakow lub krwawienia z nosa)
o zmniejszenie liczby lub brak biatych krwinek (objawami mogg by¢ niewyjasniona goraczka,

objawy grypopodobne lub bol gardta)

zwigkszone stezenie potasu we krwi

niewyrazne widzenie lub zmiany w obrebie rogowki

stan splatania (u pacjentow stosujacych takryne)

zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (u pacjentéw z pewnym rodzajem choroby tkanki

Tacznej)

zaburzenie stuchu

. pogorszenie objawow choroby wiencowej (nasilony bol w klatce piersiowej) lub zaburzenia
rytmu serca

. dusznos¢ lub pogorszenie astmy

. perforacja przewodu pokarmowego, pogorszenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego,
zapalenie $linianek lub zapalenie trzustki

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zottaczka lub zapalenie watroby (objawem
moze by¢ bol w nadbrzuszu)

° cigzkie reakcje skorne lub w obrebie bton Sluzowych obejmujace tuszczenie si¢ lub
powstawanie pgcherzy; nadwrazliwos$¢ na §wiatto, pogorszenie tradziku lub tuszezycy,
wypadanie wlosow, toczen rumieniowaty uktadowy (SLE)

. zaburzenie czynnosci nerek

. objawy ciezkiego uczulenia (anafilaksja).

Bardzo rzadko zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
10 000 os6b):
. zwezenie jelit.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Czerwona, tuskowata, rozlana wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, zlokalizowanymi gtownie
na fatdach skory, tutowiu i konczynach goérnych, ktorej towarzyszy gorgczka na poczatku leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy przerwaé
stosowanie leku Niebolix i natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz rowniez punkt 2.



Moze wystapi¢ ci¢zka reakcja skorna znana jako zespot DRESS (ang. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms). Objawy zespotu DRESS obejmujg wysypke skorna, gorgczke,
obrzek wezlow chlonnych i zwigkszenie liczby eozynofilii (rodzaj biatych krwinek) we krwi.

Stosowanie NLPZ, takich jak Niebolix, moze wigza¢ si¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem zawatu
serca lub udaru.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub izbg przyjeé
najblizszego szpitala, jesli wystapi ktoérykolwiek z nastepujacych objawow:

. trudnosci w oddychaniu lub dusznos¢

silne zaczerwienienie, $wigd i obrzek skory

obrzek jezyka lub gardta

nagty, silny bol brzucha lub wymioty krwig

bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej
zwanej zespoltem Kounisa.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej, jak jest to mozliwe, jesli wystapi ktorykolwiek
z nastepujacych objawow:

o zgaga 1 tagodne dolegliwo$ci w obrebie brzucha

czarne stolce

zwigkszona sktonnos$¢ do powstawania siniakow lub krwawienia z nosa

obrzek konczyn

inne objawy skoérne, wystepujace z opdznieniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Niebolix

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, etykiecie butelki
i blistrze po: Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Niebolix
- Substancja czynna leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana leku Niebolix o mocy
600 mg zawiera 600 mg ibuprofenu. Kazda tabletka powlekana leku Niebolix o mocy 800 mg
zawiera 800 mg ibuprofenu
- Pozostale sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, zelatyna, makrogol 6000,
krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, sacharoza, hypromeloza,
polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171), glicerol (E 422) (85%), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Niebolix i co zawiera opakowanie
Niebolix, 600 mg wystepuje w postaci biatej lub prawie biatej tabletki powlekanej w ksztalcie
kapsutki, o szerokosci 9 mm i dtugosci 20 mm, z linig podziatu po jednej stronie.

Niebolix, 800 mg wystepuje w postaci biatej lub prawie biatej tabletki powlekanej w ksztatcie
kapsutki, o szerokosci 10 mm i dtugosci 20 mm, z linig podziatu po jedne;j stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Wielko$¢ opakowan: 10, 30 lub 100 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytwérca

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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