Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzykownika

Ibuprofen Zentiva, 400 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza Iub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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.
- Dorosli: Jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub migrenowego bolu glowy lub 5 dni
w przypadku bolu nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.
- Milodziez: Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Zentiva
Jak przyjmowac lek Ibuprofen Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Zentiva

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

Ibuprofen Zentiva nalezy do grupy lekéw nazywanych analgetykmi (Iekami przeciwbolowymi), lekami
przeciwgoraczkowymi (obnizajacymi goraczke), niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Zawiera substancje czynng ibuprofen, ktora fagodzi bol, dziata przeciwzapalnie i obniza goraczke. Ibuprofen
zapobiega wytwarzaniu okreslonych substancji (prostaglandyn), ktore przyczyniajg si¢ do powstawania bolu,
goraczki i stanu zapalnego w organizmie.

Ibuprofen Zentiva jest przeznaczony do krotkotrwatego objawowego leczenia fagodnego do umiarkowanego
bolu, takiego jak bol glowy (w tym migrena), bol plecow, bol zgba, bdl zwigzany z menstruacja, bol migsni
i stawOw oraz bol pooperacyjny.

Ibuprofen Zentiva stosuje si¢ w ostrych dolegliwosciach bolowych i goraczce zwigzanej z przezigbieniem
i grypa.

Ibuprofen Zentiva to tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu z technologia podwojnej warstwy zawierajgca
ibuprofen 400 mg (170 mg o natychmiastowym uwalnianiu i 230 mg o przedtuzonym uwalnianiu). Pierwsza
warstwa szybko si¢ rozpuszcza i wchiania do krwiobiegu, dzigki czemu szybko dociera do zrodta bolu.
Druga warstwa jest przeznaczona do powolnego uwalniania leku w organizmie przez dluzszy okres,
szczegolnie w celu utrzymania skutecznego stezenia ibuprofenu przez dhuzszy czas we krwi i zapewnienia
8-godzinnego ztagodzenia objawow.

Lek przeznaczony jest do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy o masie ciala powyzej 40 kg (w wieku
12 lat i powyzej).



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Zentiva

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibuprofen Zentiva

jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapity reakcje nadwrazliwosci w postaci astmy,
kataru, obrzgku roznych czesci ciata lub pokrzywki po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego

lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

jesli u pacjenta wystapito w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego (z zotadka i jelit)
lub perforacja spowodowana przyjmowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
jesli u pacjenta wystgpuja wrzody lub krwawienie z Zotadka lub jelita cienkiego (dwunastnicy)
lub w przesztosci wystapity dwa lub wiecej epizodow wrzodow zotadka, dwunastnicy lub
krwawien z przewodu pokarmowego.

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca.

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia hematogenezy (tworzenia krwi) lub zaburzenia krzepnigcia
krwi.

jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

jesli pacjent jest znacznie odwodniony (np. z powodu wymiotow, biegunki lub

przyjmowania niewystarczajgcej ilosci ptynow).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen Zentiva nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity wrzody Zzotagdka lub dwunastnicy, krwawe stolce lub
czarne smoliste stolce (nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli w przesztosci wystepowaty
powtarzajace sie¢ wrzody lub krwawienia z przewodu pokarmowego).

jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba wrzodowa przewodu pokarmowego (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz stan pacjenta moze ulec
pogorszeniu po przyjeciu tego leku.

w przypadku tagodnych lub umiarkowanych zaburzen czynnosci watroby lub nerek.

w przypadku odwodnienia u mtodziezy, poniewaz istnieje ryzyko zaburzen czynno$ci nerek.
jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dusznica bolesna (bl
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w rekach, nogach lub stopach z powodu
zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini
udar lub przemijajacy atak niedokrwienny ,,TIA”).

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

jesli pacjent ma astme lub choroby alergiczne ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
dusznosci.

jesli pacjent ma katar sienny, zapalenie zatok, polipy nosa lub przewlekte choroby uktadu
oddechowego, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych; reakcja alergiczna
najczesciej objawia si¢ atakiem astmy, pokrzywka lub obrzekiem réznych czesci ciata.

jesli u pacjenta wystegpuje zaburzenie uktadu odpornosciowego (toczen rumieniowaty
uktadowy) lub inna mieszana choroba tkanki tgcznej, poniewaz istnieje ryzyko aseptycznego
zapalenia opon mézgowych (zapalenie opon moézgowych bez obecnosci drobnoustrojow).
jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt "Zakazenia" ponize;j.

jesli pacjent ma osp¢ wietrzna, nie nalezy przyjmowac tego leku.



Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacej u pacjenta.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza si¢ wraz ze wzrostem dawki produktu leczniczego oraz
u 0s6b w podeszlym wieku. Dlatego konieczne jest rozpoczecie leczenia od najnizszej mozliwej dawki
i kontynuowanie leczenia przez mozliwie najkrotszy czas niezbedny do leczenia objawow.

W przypadku wystgpienia bolu brzucha, smolistych stolcow, wymiotow (mdtosci), biegunki lub innych
zaburzen trawienia lub jakichkolwiek objawow alergii, nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢
z lekarzem.

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

z oddychaniem, obrzegk twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwac stosowanie leku Ibuprofen Zentiva
i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

U pacjentéw z wysokim ci$nieniem krwi i (lub) niewydolnoscig serca, Ibuprofen Zentiva moze powodowac
zatrzymanie ptynow i obrzgk.

Leki przeciwzapalne/przeciwbolowe (o dziataniu przeciwzapalnym i tagodzace bol), takie jak ibuprofen,
mogg powodowac niewielki wzrost ryzyka zdarzen kardiologicznych (zwigzanych z sercem) lub
moézgowo-naczyniowych (zwigzanych z naczyniami krwiono$nymi mézgu), zwlaszcza w przypadku
przyjmowania duzych dawek. Dlatego nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane

W zwiazku z leczeniem ibuprofenem zglaszano cigzkie reakcje skorne, w tym ztuszczajace zapalenie skory,
rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje
polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) i ostra uogdlniong osutke krostkowa
(AGEP). Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ibuprofen Zentiva i natychmiast zwrécic¢ si¢ do lekarza, jesli
wystapi ktorykolwiek z objawdw zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Zakazenia

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

Inne ostrzezenia

Dhugotrwate stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego na bdl glowy moze spowodowac jego
nasilenie. Jesli podejrzewa si¢ wystapienie takiej sytuacji, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem i przerwac
leczenie. Rozpoznanie bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow (MOH) nalezy podejrzewac

u pacjentow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bdle gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciwbolowych.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowaé u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg ani u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

Lek Ibuprofen Zentiva 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.

Lek Ibuprofen Zentiva moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Ibuprofen Zentiva.

Nalezy unika¢ przyjmowania Ibuprofen Zentiva, jesli pacjent przyjmuje obecnie inny lek o dziataniu
przeciwbolowym z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (w tym z selektywne inhibitory



cyklooksygenazy-2, takie jak celekoksyb lub etorykoksyb), lub jakiekolwiek inne leki przeciwbolowe, w tym
zawierajgce kwas acetylosalicylowy (jesli sa przyjmowane jako lek przeciwbolowy).

Ibuprofen Zentiva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy tgczy¢ z produktami ibuprofenu

o natychmiastowym uwalnianiu. Istnieje ré6znica w odstepie migdzy dawkami (8 godzin w przypadku
Ibuprofen Zentiva tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu w poréwnaniu z 4-6 godzinami w przypadku
ibuprofenu o natychmiastowym uwalnianiu).

Lek Ibuprofen Zentiva moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Ibuprofen Zentiva. Do takich lekow naleza:

- leki przeciwzakrzepowe/antyagregacyjne (tj. leki rozrzedzajace krew/zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow, takie jak 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)

- kortykosteroidy takie jak prednizolon lub deksametazon

- leki moczopedne (diuretyki)

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu chordb serca, np. digoksyna)

- leki o dziataniu przeciwdepresyjnym (lit lub tzw. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny)

- metotreksat (stosowany w leczeniu raka)

- niektore leki stosowane w celu thumienia funkcji uktadu odpornosciowego (leki zawierajace
cyklosporyne lub takrolimus)

- leki przeciwpadaczkowe (fenytoina)

- leki zawierajace mifepryston (lek przerywajacy cigzg zwany pigutka aborcyjng)

- leki na AIDS zawierajace zydowudyne

- antybiotyki chinolonowe i aminoglikozydowe

- Ginkgo biloba (mitorzab dwuklapowy)

- worykonazol lub flukonazol (rodzaj lekow przeciwgrzybiczych) (inhibitory CYP2C9).

Lek Ibuprofen Zentiva moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wplywac na dziatanie
leku Ibuprofen Zentiva. W zwiazku z tym nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
przyjeciem leku Ibuprofen Zentiva jednocze$nie z innymi lekami.

Ibuprofen Zentiva z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych podczas leczenia tym lekiem.

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

Ciaza

Nie stosowac leku Ibuprofen Zentiva w ostatnich trzech miesigcach cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Moze on powodowac¢ zaburzenia
czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien pacjentki

1 dziecka oraz powodowac op6znienie lub wydtuzenie okresu porodu.

W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Ibuprofen Zentiva, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o zajScie
w ciaze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Przyjmowanie Ibuprofen
Zentiva przez okres dluzszy niz kilka dni od 20. tygodnia cigzy moze skutkowa¢ zaburzeniami czynnosci
nerek u nienarodzonego dziecka, ktére moga prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwgzeniem naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu
dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
monitorowanie.



Karmienie piersia
Tylko niewielkie ilo$ci ibuprofenu przenikajg do mleka matki. Nie jest konieczne przerywanie karmienia
piersia w przypadku krotkotrwatego przyjmowania zalecanej dawki leku.

Plodnos¢

Ibuprofen Zentiva moze utrudnia¢ zaj$cie w cigz¢. Nalezy poinformowac¢ lekarza o planowanym zajsciu

w cigze lub o trudnos$ciach z zajsciem w ciagze.

Lek nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga uposledzac ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to jest odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ibuprofen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn, gdy jest stosowany jednorazowo lub krotkotrwale.

Lek Ibuprofen Zentiva zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ "wolny od sodu".

3. Jak przyjmowa¢ lek Ibuprofen Zentiva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibuprofen Zentiva jest przeznaczona wylacznie do krétkotrwalego stosowania.

Odstepy miedzy dawkami leku Ibuprofen Zentiva, ktory jest produktem ibuprofenu

o zmodyfikowanym uwalnianiu, sg inne niz w przypadku innych produktéw o natychmiastowym
uwalnianiu. Ibuprofen Zentiva uwalnia substancj¢ czynng przez dluzszy czas, a minimalny odstep
miedzy dwiema dawkami musi wynosi¢ 8 godzin. Nie nalezy go laczyé¢ z produktami ibuprofenu

o natychmiastowym uwalnianiu, w przypadku ktérych minimalny odstep miedzy dawkami wynosi
4-6 godzin.

Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia objawow.
W przypadku zakazenia nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie jak goraczka
1 bol) utrzymuja sie lub nasilajg (patrz punkt 2).

Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez o masie ciala od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzZej)

Dawka poczatkowa to jedna tabletka, a nastgpnie w razie potrzeby mozna przyjac 1 tabletke co 8 godzin.
Nalezy zachowa¢ co najmniej 8-godzinng przerwe miedzy dawkami.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki 3 tabletek (1 200 mg ibuprofenu) w ciggu 24 godzin.

Osoby w podesztym wieku

Jesli pacjent jest w podeszlym wieku, powinien zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku
Ibuprofen Zentiva. Pacjenci w podeszlym wieku bedg bardziej podatni na dzialania niepozadane, zwtaszcza
na krwawienie, owrzodzenia i perforacje przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ $miertelne. Lekarz
udzieli odpowiedniej porady.

Zaburzenia czynnosci wagtroby lub nerek

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Ibuprofen Zentiva. Ten lek jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami watroby lub nerek.



Sposob podawania

Tabletke¢ nalezy potknac, popijajac szklanka wody lub innego ptynu. Tabletke mozna przyjmowac
z jedzeniem lub bez jedzenia.

Tabletek nie nalezy kruszy¢, zu¢ ani ssa¢ aby unikng¢ podraznienia zotadka lub gardta oraz aby
umozliwi¢ uwalnianie substancji czynnej z tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu zgodnie z jej
przeznaczeniem.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali Ibuprofen Zentiva z niewielkg iloscia
pokarmu.

Czas trwania leczenia
Jesli u mtodziezy stosowanie tego produktu leczniczego jest konieczne przez okres dtuzszy niz 3 dni
lub jesli objawy nasilajg si¢, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u os6b dorostych stosowanie tego produktu leczniczego jest konieczne przez okres dtuzszy niz
3 dni w przypadku gorgczki lub bolu migrenowego lub przez ponad 5 dni w leczeniu bolu, lub jesli
objawy nasilaja sig, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Zentiva

Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku Ibuprofen Zentiva lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocié si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjaé.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci (mdtosci), bol brzucha, wymioty (moga
wystepowac $lady krwi), bol glowy, dzwonienie w uszach, splatanie i oczoplas lub rzadziej biegunke.
W przypadku duzych dawek zglaszano krwawienia z przewodu pokarmowego (zotadka i jelit),
niepokoj, zaburzenia widzenia, niskie cisnienie krwi, niewydolno$¢ nerek, sennos¢, bol w klatce
piersiowej, kotatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty
glowy, krew w moczu, niskie st¢zenie potasu we krwi, uczucie zimna i trudnosci z oddychaniem.

Pominiecie przyjecia leku Ibuprofen Zentiva
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Osoby starsze sg znacznie bardziej narazone na wystgpienie dziatan niepozadanych.

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych jest minimalizowana poprzez przyjmowanie mozliwie
najnizszej dawki przez mozliwie najkrotszy czas.

Niektore dzialania niepozadane wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskiej.
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen Zentiva i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

— Ciezka reakcja alergiczna objawiajaca si¢ obrzekiem twarzy, jezyka, gardta (obrzek
naczynioruchowy) lub szybko rozwijajaca si¢ ogolna reakcja alergiczna z dusznoscia,
przyspieszonym tetnem, spadkiem cis$nienia krwi lub wstrzasem (reakcja anafilaktyczna)
(bardzo rzadko - moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob)

— Objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowych (zapalenia opon mézgowych bez ropnia),
takie jak sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnos$ci, wymioty, goragczka lub dezorientacja
(bardzo rzadko - moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob)



— Objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak stosunkowo silny bol nadbrzusza,
wydalanie krwi w kale (stolcu/wyprdoznieniu) lub wydalanie czarnych smolistych stolcow lub
wymioty krwig lub ciemnymi czgsteczkami wygladajacymi jak fusy po kawie (bardzo
rzadko - moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob)

— Czerwone, nieuniesione, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, cz¢sto z centralnymi
pecherzami, tuszczeniem sig skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow
ptciowych i oczu. Te ciezkie wysypki skdrne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka) (bardzo rzadko - moze dotyczy¢ do 1 na
10 000 oséb)

— Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespét DRESS)
(czestos¢ nieznana - czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

— Czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktore;j
towarzyszy gorgczka. Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogélniona
osutka krostkowa) (czestos$¢ nieznana - czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen Zentiva
i natychmiast zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg. Patrz punkt 2.

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku, sa wymienione
ponizej w grupach wedlug czestotliwosci wystepowania:

Niezbyt czesto (moga dotyczyé¢ do 1 na 100 oséb):
— Reakcje alergiczne zwigzane z pokrzywka i §wigdem oraz r6znymi wysypkami skornymi;
— Bol glowy;
— B0l brzucha, nudnosci, niestrawnos$¢.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b):
— Biegunka, wzdegcia, zaparcia i wymioty.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob):

— Zaburzenia tworzenia krwinek (niedokrwistos$¢, leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza);

— Astma;

—  Wrzdd trawienny, powstawanie czyrakoOw w jamie ustnej, zapalenie zotadka, zaostrzenie
choroby zapalnej jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Le$niowskiego-Crohna);

— Zaburzenia czynno$ci watroby;

— Niewydolnos¢ serca, tworzenie si¢ obrzekoéw (obrzgk spowodowany gromadzeniem sig¢ ptynu
w tkankach), zwigckszone ci$nienie krwi;

— Cigzka niewydolnos¢ nerek, zmniejszona produkcja moczu, zwigkszone stezenie mocznika
w surowicy, martwica brodawek nerkowych (cigzkie uszkodzenie tkanki nerkowe;j).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):
— Skurcz oskrzeli (zwezenie oskrzeli), dusznosé
— Zwigkszona wrazliwos$¢ skory na swiatto
— Uposledzenie stuchu
— Niewydolno$¢ nerek
— B4l w klatce piersiowej, ktory moze by¢ oznaka potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej
zwanej zespotem Kounisa

Leki takie jak Ibuprofen Zentiva moga powodowac niewielki wzrost ryzyka zdarzen sercowych lub
mozgowo-naczyniowych (zwigzanych z naczyniami krwiono$nymi mozgu).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Zentiva
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania w temperaturze.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Zentiva

- Substancja czynng leku jest ibuprofen.
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki:
Warstwa o natychmiastowym uwalnianiu: hydroksypropyloceluloza; celuloza mikrokrystaliczna
krzemowana (o sktadzie: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna); kroskarmeloza
sodowa; zelaza tlenek czerwony (E 172); krzemionka koloidalna bezwodna; glicerolu dibehenian; sodu
stearylofumaran.
Warstwa o przedtuzonym uwalnianiu: hydroksypropyloceluloza; hypromeloza; krzemionka koloidalna
bezwodna; celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (o sktadzie: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna); glicerolu dibehenian; sodu stearylofumaran.
Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 300 (E 1521), talk (E 553b).

Jak wyglada lek Ibuprofen Zentiva i co zawiera opakowanie
Roézowo-biata do rézowo-zottawej, dwuwarstwowa, podtuzna tabletka powlekana o wymiarach okoto
17,9 x 7,6 mm i grubos$ci okoto 6,9 mm.

Tabletki pakowane sa w przezroczyste blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Ibuprofen Zentiva 400 mg: 14, 28 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwoérca
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

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

IPolska Ibuprofen Zentiva
Republika Czeska Inflanor Prolong
Wegry Zenifen 400 mg modositott hatdanyag-leadasu tabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025
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