Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Alkaloid-INT, 50 mg/g, zel
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia 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 mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié 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 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Ibuprofen Alkaloid-INT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera substancj¢ czynng ibuprofen, ktory nalezy do grupy lekow

nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) i jest przeznaczony do tagodzenia

bolu i zmniejszania stanu zapalnego.

Ten lek stosowany jest zewngtrznie u dorostych i milodziezy w wieku powyzej 14 lat

we wspomagajacym, objawowym leczeniu bélu w przypadku:

- obrzgku lub zapalenia tkanek migkkich w okolicach stawow (np. kaletek, $ciggien, pochewek
$ciegien, wiezadet i torebki stawu),

- ostrych nadwyrezen, skrecen lub sttuczen powstatych na konczynach na skutek urazéw tepych,
takich jak urazy sportowe.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Alkaloid-INT

Kiedy nie stosowaé leku Ibuprofen Alkaloid-INT:

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

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia oddychania (astma, skurcz oskrzeli),
pokrzywka, katar albo obrzek twarzy lub jezyka po przyjeciu lub zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ);

- na otwarte rany, na skorg w stanie zapalnym lub z zakazeniem oraz na wyprysk lub na btony
sluzowe;

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprofen Alkaloid-INT nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli pacjent ma lub miat kiedykolwiek astme lub inna chorobe alergiczng, poniewaz moze
wystapi¢ skurcz oskrzeli.

U pacjentow z astmg, katarem siennym, obrzekiem bton Sluzowych nosa (tzw. polipy nosa)
lub przewlekta obturacyjna chorobg ptuc lub przewlektym zakazeniem drog oddechowych
(szczegodlnie, gdy wystepuja objawy podobne do objawow kataru siennego) ryzyko
wystapienia atakow astmy (tzw. nietolerancja na leki przeciwbdlowe lub astma wywotana
lekami przeciwbolowymi), miejscowego obrzeku skory i bton $luzowych (tzw. obrzek
Quinckego) lub pokrzywki po zastosowaniu leku Ibuprofen Alkaloid-INT jest wieksze niz
u innych pacjentéw. U tych pacjentow lek Ibuprofen Alkaloid-INT mozna stosowac wytacznie
z zachowaniem okreslonych $rodkéw ostroznosci i pod bezposrednim nadzorem lekarza.
Takie same zalecenia dotycza pacjentéw uczulonych na inne substancje np. U ktorych
wystepuja reakcje skorne, swiad lub pokrzywka.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, serca lub watroby lub jesli u pacjenta wystepuje
obecnie lub wystgpowata w przesztosci choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
zapalenie jelit lub sktonnosci do krwawien.

Leku Ibuprofen Alkaloid-INT nie nalezy stosowaé przez dluzszy czas lub na duze
powierzchnie skory.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas, konieczny do ztagodzenia objawow.

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly ciezkie reakcje skorne, w tym
zhuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilia i objawami
ogdlnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (ang. acute generalized exanthematous pustulosis,
AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi cigzkimi
reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprofen
Alkaloid-INT i zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna.

W razie wystgpienia wysypki skornej w trakcie leczenia lekiem lbuprofen Alkaloid-INT,
nalezy niezwlocznie przerwa¢ leczenie.

Nalezy unika¢ wystawiania leczonej powierzchni skory na silne dziatanie $wiatta naturalnego
i (lub) sztucznego (np. solarium) w trakcie leczenia oraz przez jeden dzien po jego
zaprzestaniu, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci na §wiatto.
Nalezy uwazaé, aby dzieci nie dotykaty powierzchni skory, na ktore natozono lek.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentdéw w podesztym wieku niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy stosowaé ostroznie.
Wraz z wiekiem zwigksza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprofen Alkaloid-INT u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat,
ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania
w tej grupie wiekowej.

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

Szczegolnie jest to wazne, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

leki zmniejszajace cisnienie tetnicze Krwi
leki rozrzedzajace krew, np. warfaryna
kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ - stosowane w leczeniu stanu zapalnego i bolu



Nie nalezy stosowac leku Ibuprofen Alkaloid-INT jednoczesnie na t¢ samg powierzchni¢ skory
z innymi stosowanymi miejscowo lekami.

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 poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku Ibuprofen

Alkaloid-INT.

Nie wolno stosowa¢ tego leku w ciggu ostatnich trzech miesigcy cigzy, poniewaz moze on
powodowac uszkodzenia serca i nerek u nienarodzonego dziecka. Lek stosowany w p6znym okresie
cigzy moze zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien u matki i dziecka oraz powodowaé¢ opdznienie lub
wydtuzenie okresu porodu. Dlatego, nie wolno stosowac tego leku w ciggu ostatnich trzech miesigcy
cigzy, ze wzgledu na duze ryzyko wystapienia powiktan u matki i dziecka.

Nie nalezy stosowac leku Ibuprofen Alkaloid-INT w ciggu pierwszych sze$ciu miesiecy ciazy, jezeli
nie jest to bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza. Jezeli konieczne jest leczenie w tym
okresie, nalezy stosowac najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

Postacie doustne (np. tabletki) ibuprofenu mogg powodowaé dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka.

Nie wiadomo, czy ryzyko jest takie samo podczas stosowania ibuprofenu na skore.

Karmienie piersia

Jedynie male ilo$ci substancji czynnej ibuprofenu i jego metabolitow przenikajg do mleka ludzkiego.
Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego wptywu na dzieci karmione piersia, dlatego w przypadku
krotkotrwatego stosowania leku Ibuprofen Alkaloid-INT w zalecanych dawkach przerwanie
karmienia piersig zwykle nie jest konieczne.

Jednak, jako $rodek ostroznosci, nie nalezy naktadac¢ leku Ibuprofen Alkaloid-INT bezposrednio na
okolice piersi kobiet karmigcych piersia.

Wplyw na ptodno$é
Ibuprofen nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore mogg wptywac na ptodno$¢ kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ibuprofen Alkaloid-INT nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
w przypadku pojedynczego podania lub krétkotrwatego stosowania.

Lek Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera substancje zapachowa z linalolem, d-limonenem,
cytralem, cytronellolem, ktére mogg powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Ibuprofen Alkaloid-INT

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

Zalecana dawka to:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Naktada¢ lek Ibuprofen Alkaloid-INT od 3 do 4 razy na dobe. W zalezno$ci od wielkosci bolesnego
miejsca, ktore ma by¢ leczone, nalezy natozy¢ pasek zelu o dtugosci od 4 do 10 cm, co odpowiada
od 2g do 5 g zelu (100 do 250 mg ibuprofenu). Maksymalna dawka dobowa to 20 g zelu,
co odpowiada 1000 mg ibuprofenu.



Zel nalezy stosowaé w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow.

Sposoéb podania
Wytacznie do podania na skore.

Lek Ibuprofen Alkaloid-INT nalezy natozy¢ na skore i delikatnie wetrzec.

Po natozeniu zelu na skore, rece nalezy wytrzeé r¢cznikiem papierowym, a nastepnie umy¢ je, chyba
ze to wlasnie rece sg miejscem leczonym. Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na
odpady. Przed wzieciem prysznica lub kapieli, nalezy poczekaé, az zel wyschnie na skorze.

Nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym (np. wodoodporny lub szczelny opatrunek lub
plaster).

Zastosowanie jonoforezy (specjalna forma elektroterapii wykonywana przez fachowy personel
medyczny) moze zwigkszy¢ wchtanianie substancji czynnej przez skére. W tym przypadku, lek
Ibuprofen Alkaloid-INT nalezy natozy¢ pod katode (elektroda ujemna). Natezenie pradu powinno
wynosi¢ od 0,1 do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni elektrody. Prad nalezy przepuszczaé przez
maksymalnie okoto 10 minut.

Czas trwania leczenia

Lek przeznaczony do krotkotrwalego stosowania.

Czas leczenia zalezy od objawow i choroby podstawowej, z powodu ktorej lek jest stosowany. Czas
trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 1 do 2tygodni. Nie udowodniono korzysci
terapeutycznych ze stosowania leku przez diuzszy czas.

Jesli po uptywie 3 dni objawy ulegna nasileniu lub nie nastgpita poprawa, nalezy skontaktowac sie¢
z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ibuprofen Alkaloid-INT jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Alkaloid-INT

Jesli Zel jest naktadany na skore zgodnie z zaleceniami, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.
W razie zastosowania na skore dawki wigkszej niz zalecana, nalezy usunaé zel (np. recznikiem
papierowym) i zmy¢ skore woda. Jesli natozona ilo$¢ jest znaczaco wigksza od zalecanej lub w razie
przypadkowego potkniecia ibuprofenu w postaci zelu, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Nie ma swoistego antidotum (odtrutki).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Ibuprofen Alkaloid-INT i zgtosi¢ si¢ po pomoc

medyczng jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

. zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragte plamy na tulowiu, cze¢sto
Z pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa,
narzadow plciowych i oczu. Te ciezkie wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka
i objawami grypopodobnymi [zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka] [bardzo rzadko: moga
wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 oséb].

° rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezty chtonne [zespot DRESS]
[czgstos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych].



. czerwona, luszczaca si¢ rozlegla wysypka z guzkami pod skora i pgcherzami, ktorej
towarzyszy goraczka. Objawy zwykle wystepuja na poczatku leczenia (ostra uogoélniona
osutka krostkowa) [czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych].

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza:

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb
- miejscowe reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie (rumien), $wiad, pieczenie, wysypka,
w tym tworzenie si¢ krostek lub pokrzywka.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b
- reakcje nadwrazliwos$ci lub miejscowe reakcje alergiczne.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 os6b

- obrzek naczynioruchowy (nagly obrzgk twarzy, jezyka, doni, stop lub innych czesci ciata);
- zaburzenia oddychania spowodowane zwezeniem drog oddechowych (skurcz oskrzeli);

- zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- nadwrazliwos$¢ skory na swiatlo.

W razie naktadania leku lbuprofen Alkaloid-INT na duze obszary skory i stosowania go przez
dhuzszy czas, nie mozna wykluczy¢ wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych okreslonych
narzadow lub nawet catego organizmu, ktére moga wystapic¢ po zastosowaniu lekow zawierajacych
ibuprofen, podawanych ogdlnoustrojowo.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen Alkaloid-INT
Len nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku tekturowym

po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.


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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Alkaloid-INT

Substancja czynna leku jest ibuprofen; 1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to: poloksamer typ 407, izopropylidenu glicerol, alkohol izopropylowy,
triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha, olejek lawendowy (zawiera linalol,
d-limonen), olejek pomaranczowy (zawiera d-limonen, cytral, cytronellol) oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibuprofen Alkaloid-INT i co zawiera opakowanie
Tuba z zakretka, zawierajaca 50 g lub 100 g Zelu.

Nie wszystkie wielosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Alkaloid-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnude

Stowenia

Tel.: + 386 1 300 42 90

Fax: + 386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria BlokMAX 50 mg/g gel

bnokMAKC 50 mg/g ren
Chorwacja BlokMAX 50 mg/g gel
Czechy Ibuprofen Alkaloid-INT
Niemcy Ibuprofen ALKALOID-INT 50 mg/g Gel
Polska Ibuprofen Alkaloid-INT
Portugalia Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Rumunia Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Stowacja Ibuprofén Alkaloid-INT 50 mg/g gél
Stowenia Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Wegry Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gél
Wiochy Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:info@alkaloid.si

