Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM RR
400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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

Spis tresci ulotki

oM

Co to jest lek Ibuprom RR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprom RR
Jak stosowa¢ lek Ibuprom RR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé lek Ibuprom RR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Ibuprom RR to lek przeciwbolowy, przeciwzapalny i przeciwgoraczkowy. Wskazaniem do stosowania
leku sa ostre bole o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym: pooperacyjne, migsniowe, kostne,
migrenowe oraz menstruacyjne. Lek stosuje si¢ tez w zmniejszaniu tagodnych i umiarkowanych
boélow roznego pochodzenia: bolow glowy, zebdw, okolicy ledzwiowo-krzyzowej, nerwobolow,
bolow stawow, a takze goraczki (w przebiegu przezigbienia lub grypy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUPROM RR

Kiedy nie stosowa¢ leku u pacjentow

jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

u pacjentow u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesziosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub przebyta, perforacja
lub krwawieniem, rowniez z tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

u pacjentow z cigzka niewydolno$cia watroby, cigzka niewydolno$cig nerek lub ciezka
niewydolnoscig serca,

u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym
inhibitory COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych),

w III trymestrze cigzy,

w przypadku skazy krwotocznej.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprom RR nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek IBUPROM RR

- jesliu pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki facznej,

- jesli wystepujg objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

- jesliu pacjenta stwierdzono choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby
jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobe Le$niowskiego i Crohna),

- jesli u pacjenta stwierdzono nadcis$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

- jesliu pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesliu pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi,

- jesliu pacjenta stwierdzono czynng lub przebyta astme oskrzelowa lub objawy reakcji
alergicznych w przeszto$ci; po zazyciu leku moze wystapic skurcz oskrzeli,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki (szczegoélnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne,
nasercowe, kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ §miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podeszitym, powinni
poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegoblnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow odwodnionych (dzieci i mlodziez) ze wzgledu na
podwyzszone ryzyko zaburzenia czynnoS$ci nerek.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzacé si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprom RR pacjent powinien oméwi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

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

- pacjent choruje na nadci$nienie t¢tnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali

tyton.

Nie nalezy stosowa¢ wickszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane. Jesli objawy si¢
utrzymuja, nasilajg lub nie ustgpig po 3 dniach lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Cigzkie reakcje skorne, niektdre z nich $miertelne, wlgczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot

Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byly bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
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wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkdw w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypka skorna,
uszkodzenia btony §luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie
wptywac na ptodnosc¢ u kobiet. Jest to dzialanie przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii. W
przypadku trudno$ci w zajsciu w cigze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
ibuprofenu.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych
w przesztosci.

Dzieci
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ibuprom RR a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprom RR jednocze$nie z innymi lekami z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (w tym inhibitorow cykooksygenazy 2, takich jak celekoksyb lub
etorikoksyb), innymi lekami przeciwbolowymi albo kwasem acetylosalicylowym (w dawkach
przeciwbolowych). Jednoczesne stosowanie leku Ibuprom RR z tymi lekami zwigksza ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych.

Lek Ibuprom RR moze wptywaé na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywac na
dziatanie leku Ibuprom RR, na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie
jak losartan)

- leki moczopgdne

- kortykosteroidy (takie jak: prednizolon lub deksametazon)

- metotreksat (lek przeciwnowotworowy)

- lit (lek przeciwdepresyjny)

- zydowudyna (lek przeciwwirusowy).

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

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

W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku. Stosowanie leku u kobiet w 111
trymestrze cigzy jest przeciwwskazane, poniewaz mogtoby to zwickszy¢ ryzyko wystapienia powiktan
u matki i dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w bardzo malej ilosci i nie sg znane przypadki
wystgpienia dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig. Nie ma koniecznosci
przerywania karmienia piersig w przypadku krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w matych
dawkach.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak doniesien dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych,
obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu i sprawno$¢ psychofizyczng podczas stosowania leku w
zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek IBUPROM RR

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: w doraznym leczeniu: 1 tabletka doustnie co 4 - 6 godzin.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 3 tabletki na dobe.

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania.

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Lek przeznaczony jest do krotkotrwalego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja lub jesli
wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wolno przyjmowac leku przez okres ponad 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku IBUPROM RR

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku, nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z
lekarzem, ktory podejmuje odpowiednie dziatania.

U wigkszo$ci pacjentow moga wystapic¢: nudno$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka.
Mogga takze wystapic: szumy uszne, bol gtowy 1 krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie
zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscig, a bardzo rzadko takze
pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ drgawki. Podczas ciezkich
zatru¢ moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwickszony.
Moga wystapic¢: ostra niewydolnos$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy. Nie ma swoistego antidotum. Lekarz zastosuje leczenie
objawowe i podtrzymujace.

Pominig¢cie zastosowania leku IBUPROM RR
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ibuprom RR moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentdow stosujacych lek):
- bdl glowy, niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci, pokrzywka, §wiad.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):
- biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony Sluzowej zotadka, zawroty glowy,
- bezsennos¢, pobudzenie, drazliwo$¢ i uczucie zmeczenia,
- obrzeki wynikajgce z zaburzen nerek i drég moczowych.
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Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw stosujacych
lek):

- smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Crohna,

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i
perforacja, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku,

- w pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu, obrzek, ostra
niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w surowicy
(retencja sodu),

- zaburzenia czynnoS$ci watroby, szczeg6lnie podczas dlugotrwalego stosowania,

- nieprawidlowosci morfologii krwi (anemia — niedokrwisto$¢, leukopenia — zmniejszenie liczby
leukocytow, trombocytopenia — zmniejszenie liczby plytek krwi, pancytopenia — zaburzenie
hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidtowych elementow morfotycznych
krwi: erytrocytow i trombocytow, agranulocytoza — obnizenie liczby granulocytow). Pierwszymi
objawami s3: gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej,
objawy grypopodobne, zmeczenie, skaza krwotoczna (np. siniaki, wybroczyny, plamica,
krwawienie z nosa),

- rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka,

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci takie jak: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia —
zaburzenia rytmu serca, hipotensja — nagle zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi, wstrzas;
zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,

- upacjentdw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych takie
jak sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goragczka, dezorientacja.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtoszono wystepowanie obrzekow, nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie takich lekow jak Ibuprom RR moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru.

W przypadku doraznego stosowania leku dziatania niepozadane wystepuja rzadko. U pacjentow w
podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem ibuprofenu niz u pacjentow mtodszych. Czgstos¢ wystepowania oraz nasilenie dziatan
niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza dawke terapeutyczng przez mozliwie najkrotszy
okres.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek IBUPROM RR
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Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i opakowaniu
bezposrednim - blister (miesigc/rok).

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznosci, Lot - numer serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprom RR

Substancjg czynng leku jest ibuprofen 400 mg.

Substancje pomocnicze to:

Skiad rdzenia tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, olej
roslinny, uwodorniony, krospowidon, talk, krzemionka koloidalna bezwodna.

Skitad otoczki tabletki:

alkohol poliwynylowy (E 1203), makrogol 3350 (E 1521), tytanu dwutlenek (E 171), talk (E 553b),
mieszanina glinu potasu krzemianu (E 555) i tytanu dwutlenku (E 171), wosk Carnauba.

Sktad tuszu do nadruku:

szelak glazura ok. 45% (20% estryfikowana) w etanolu, tytanu dwutlenek (E 171), alkohol
n-butylowy, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy (E 1520), alkohol izopropylowy,
amonowy wodorotlenek 28% (E 527), symetykon.

Jak wyglada lek Ibuprom RR i co zawiera opakowanie
Tabletki biate lub prawie biate, podtuzne, gladkie, obustronnie wypukte, z oznakowaniem
,IBUPROM?” po jednej stronie i ,,RR” po drugiej stronie.

Dostepne opakowania:

10 szt. (1 blister po 10 szt.),
12 szt. (1 blister po 12 szt.),
20 szt. (2 blistry po 10 szt.),
24 szt. (2 blistry po 12 szt.),
48 szt. (4 blistry po 12 szt.).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0,
ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa,

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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