Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Ibuprofen Bril, 400 mg, tabletki powlekane

Ibuprofen

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Ibuprofen Bril i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Ibuprofen Bril
3. Jak przyjmowac¢ lek Ibuprofen Bril

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Bril

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Ibuprofen Bril nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), ktérych dziatanie polega na zmniejszaniu bolu, stanow zapalnych
1 goraczki.

Lek Ibuprofen Bril jest stosowany w krotkotrwatym, objawowym leczeniu bolu o nasileniu
matym do umiarkowanego, tj.: bolu gtlowy (w tym migrenowego), miesigczkowego, zebow
oraz goraczki i dolegliwos$ci boélowych towarzyszacych przeziebieniu.

Lek Ibuprofen Bril jest stosowany w celu tagodzenia bolu i standw zapalnych zwigzanych z
chorobg zwyrodnieniowg stawow, reumatoidalnym zapaleniem stawOw, zesztywniajagcym
zapaleniem stawow kregostupa, obrzgkiem stawow, ograniczeniem ruchow barku wskutek
zmian zapalnych lub zwyrodnieniowych, zapaleniem kaletek maziowych, $ciggien, pochewek
$ciegnistych, bélem w dolnej czesci plecow, skreceniami i zwichnigciami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Bril
Kiedy nie przyjmowac leku Ibuprofen Bril:

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

» jesli u pacjenta wystgpita reakcja nadwrazliwos$ci, jak astma, katar, swedzaca wysypka
skorna lub obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardta po zastosowaniu lekéw zawierajacych
kwas acetylosalicylowy (takich jak aspiryna) lub innych lekdéw przeciwbolowych i
przeciwzapalnych (NLPZ).



* jesli u pacjenta w przesztosci choroba wrzodowa lub krwawienia w zotadku lub jelicie
cienkim (dwunastnicy) zwigzane ze stosowaniem lekdw przeciwbdélowych i
przeciwzapalnych (NLPZ)

* jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa lub krwawienia w zotadku lub jelicie
cienkim (dwunastnicy) albo jesli u pacjenta wystapity co najmniej dwa takie epizody
przesztosci

e jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby, nerek lub serca (w tym
chorobe niedokrwienng serca)

e jesli pacjent jest znacznie odwodniony (z powodu wymiotow, biegunki lub przyjecia za
matej ilosci ptynow)

* jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie (w tym krwawienie w mozgu)

* w ostatnich trzech miesigcach cigzy

e jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia w tworzeniu krwinek czerwonych o nieznanym
pochodzeniu

* udzieci w wieku ponizej 6 lat (o masie ciata ponizej 20 kg)

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci:
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen Bril nalezy poozmawia¢ z lekarzem

lub farmaceuta, jesli:

* upacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub inne choroby
autoimmunologiczne

* u pacjenta wystepuja wrodzone zaburzenia syntezy czerwonego barwnika krwi —
hemoglobiny (porfiria)

* upacjenta wystgpuja przewlekle stany zapalne jelit, takie jak zapalenie okr¢znicy z
owrzodzeniem (wrzodziejace zapalenie jelita grubego), stany zapalne wptywajace na
przewod pokarmowy (choroba Le$niowskiego-Crohna) lub inne choroby zotadka lub
jelit

* upacjenta wystepuja zaburzenia syntezy krwinek czerwonych

* upacjenta wystepuja zaburzenia mechanizmu krzepnigcia krwi

* pacjent choruje na alergig, katar sienny, astme, przewlekly obrzgk blony sluzowe;j
nosa, zatok, przerost migdatka gardtowego lub przewlekta obturacyjna choroby ptuc,
poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zwezenia drog oddechowych i
trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli)

* u pacjenta wystepuja zaburzenia krazenia tetniczego w konczynach gornych i dolnych

* upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby, nerek, serca lub zwigkszone
ci$nienie tetnicze krwi

* pacjent jest bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

* pacjentka jest w pierwszych sze$ciu miesigcach cigzy

* pacjentka karmi piersia

* pacjentka probuje zajs¢ w cigze

Osoby w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wicksze prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan
niepozadanych; szczegdlnie dotyczy to krwawien i perforacji w przewodzie pokarmowym,
ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Owrzodzenia, perforacje i krwawienia w zoladku lub jelitach



Jesli u pacjenta wystepowaly wcze$niej owrzodzenia zotadka lub jelit, zwlaszcza jesli
powiktaniem byta perforacja lub towarzyszylo im krwawienie, nalezy zwraca¢ uwage na
wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej i niezwlocznie powiadomic¢ lekarza, w
szczegoOlnosci jesli ujawnig si¢ one na poczatku leczenia. Ryzyko krwawienia i owrzodzenia
przewodu pokarmowego jest w tym przypadku wigksze u pacjentow w podesztym wieku.
Leczenie nalezy przerwaé, jezeli wystgpi krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja Zzotadka lub jelit moga wystapi¢ bez jakichkolwiek
objawdw ostrzegawczych, rowniez u pacjentbw bez obecnosci takich epizodow w
przesztosci. Moga one prowadzi¢ do zgonu.

Ryzyko owrzodzen, perforacji lub krwawienia w zotadku i jelitach na ogot zwigksza si¢ po
duzych dawkach ibuprofenu. Ryzyko zwicksza si¢ takze, jesli jednoczesnie z ibuprofenem
stosuje si¢ niektore inne leki (patrz ponizej ,,Lek Ibuprofen Bril a inne leki”).

Reakcje skorne

Nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu w przypadku wystapienia pierwszych objawow
wysypki skornej, zmian na btonach §luzowych lub innych objawoéw alergii, poniewaz moga
one by¢ pierwszym objawem ciezkich reakcji skornych (takich jak zluszczajace zapalenie
skéry, rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, zespdt Leylla), czasami
prowadzacych do zgonu. Najwicksze ryzyko takich reakcji wystgpuje w pierwszym miesigcu
leczenia.

Wplyw na serce i mozg

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbélowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé
si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa stosowane
w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki 1 czasu trwania leczenia. Przed
zastosowaniem leku Ibuprofen Bril pacjent powinien omowié leczenie z lekarzem Iub
farmaceuta, jesli:

e u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dlawica 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 napad niedokrwienny — TIA).

e pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone
stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub
jesli pacjent pali tyton.

Wplyw na nerki
Ibuprofen moze by¢ przyczyna zaburzen czynnosci nerek nawet u pacjentéw bez chordb
nerek w wywiadzie. To moze z kolei powodowa¢ obrzek nog lub prowadzi¢ nawet do
niewydolno$ci serca lub nadci$nienia tetniczego krwi u pacjentow z predyspozycjami do
takich zaburzen.



Ibuprofen moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek, szczegélnie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, niewydolno$cig serca lub przyjmujacych leki moczopedne i
inhibitory ACE, a takze pacjentéw w podesztym wieku. Przerwanie stosowania ibuprofenu
zwykle prowadzi do wyzdrowienia.

Inne Srodki ostroznosci

Na ogo6t nawykowe stosowanie kilku lekéw przeciwbdlowych réwnolegle moze prowadzic¢
do trwalych cigezkich zaburzen nerek. Zagrozenie to moze by¢ zwigkszone podczas wysitku
fizycznego wigzacego si¢ z utratg soli i odwodnieniem, czego nalezy go unikac.

Dlugotrwale przyjmowanie jakichkolwiek lekéw przeciwbolowych w bolu glowy moze go
nasila¢. W przypadku zaistnienia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy zasiggna¢ porady
lekarskiej 1 przerwac leczenie.

Ibuprofen moze maskowac objawy lub oznaki zakazen (goraczke, bol 1 obrzek) i okresowo
wydtuzac czas krwawienia.

Ibuprofen moze zmniejszy¢ szans¢ zajscia w cigz¢. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjentka planuje zajscie w cigze lub jesli ma trudnosci z zajSciem w cigze.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek z powyzszych okolicznosci, przed rozpoczgciem
stosowania leku Ibuprofen Bril nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 6 lat (o masie ciata ponizej 20 kg).
U odwodnionych dzieci 1 mtodziezy istnieje zagrozenie wystgpienia niewydolnosci nerek.

Lek Ibuprofen Bril a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibuprofen Bril moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wplywaé na
dziatanie leku Ibuprofen Bril. Na przyktad:

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

* metotreksat stosowany w leczeniu nowotwordow i choréb autoimmunologicznych

* innych lekéw z grupy NLPZ

* metotreksatu (stosowanego w leczeniu raka chorb autoimmunologicznych)

» digoksyny (stosowanej w leczeniu r6znych chorob serca)

» fenytoiny (stosowanej w zapobieganiu napadom padaczkowym)

* litu (stosowanego w leczeniu depresji i manii)

* lekdéw moczopednych, w tym lekéw moczopednych oszczedzajacych potas

* leki obnizajgce ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki
beta-adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami
receptora angiotensyny Il, takie jak losartan)



* kolestyraminy (stosowanej w leczeniu duzego stezenia cholesterolu)

» aminoglikozyddéw (lekdw przeciwko niektérym typom bakterii)

» selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny - SSRI (lekéw przeciwko
depresji), takich jak: paroksetyna, sertralina, cytalopram

* moklobemidu (leku stosowanego w leczeniu depres;ji i fobii spoteczne;j)

* cyklosporyny, takrolimusu (stosowanych jako leki ostabiajace uktad odpornosciowy po
przeszczepieniu narzadow)

» zydowudyny lub rytonawiru (stosowanych w leczeniu pacjentéw z wirusem HIV)

* mifeprystonu

* probenecydu lub sulfinpirazonu (stosowanych w leczeniu dny moczanowej)

» antybiotykdw z grupy chinolonow

» sulfonylomocznika (w leczeniu cukrzycy typu 2)

» kortykosterydow (stosowanych w leczeniu standw zapalnych)

» bisfosfonianow (stosowanych w osteoporozie, chorobie Pageta i w celu zmniejszenia
stezenia wapnia we krwi)

» okspentyfiliny [(pentoksyfiliny) stosowanej w leczeniu zaburzen krazenia w konczynach
gornych i dolnych]

* Dbaklofenu (leku rozluzniajacego migsnie)

» flukonazolu i worykonazolu- lekéw stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie Ibuprofen Bril.

Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen Bril z innymi lekami zawsze nalezy

poradzi¢ si¢ z lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Ibuprofen Bril z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca si¢ przyjmowanie tego leku =z jedzeniem, aby unikng¢ dolegliwosci
zotadkowo-jelitowych.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozadane
ibuprofenu, zwtaszcza te dotyczace zotadka, jelit i mézgu.

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.

Cigza
Ibuprofenu nie wolno przyjmowaé w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on
powodowac cigzkie choroby serca, ptuc i nerek u ptodu.

Jesli lek jest stosowany pod koniec cigzy, moze on powodowac¢ sktonnos¢ do krwawien u
matki i dziecka oraz ostabia¢ skurcze macicy, a tym samym op6zni¢ pordd.

Podczas pierwszych 6 miesiecy cigzy ibuprofen mozna stosowac tylko, jesli zostanie on

.....

Karmienie piersia
Ibuprofen przenika do mleka kobiety karmiacej piersig w bardzo matych ilosciach. Dlatego w
trakcie krotkotrwalego leczenia zwykle nie ma potrzeby przerywania karmienia piersig.



Jednak, jesli zalecane jest dlugotrwale leczenie, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakonczenie
karmienia piersig.

Plodnos¢

Ten lek nalezy do grupy lekow NLPZ, ktore moga niekorzystnie wptywa¢ na ptodnos¢ u
kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ust¢puje po zakonczeniu leczenia. Nie zaleca si¢
stosowania ibuprofenu, jezeli pacjentka planuje zajScie w cigz¢ lub jesli ma trudnosci z
zaj§ciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ibuprofen ogo6lnie nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Dzialania niepozadane wywotlane duzymi dawkami leku, takie jak zmeczenie,
sennos$¢, zawroty glowy pochodzenia blednikowego i1 zaburzenia widzenia, moga jednak w
pojedynczych przypadkach zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Dzialanie to moze by¢ nasilone przy jednoczesnym spozywaniu alkoholu.

Lek Ibuprofen Bril zawiera laktoze

Lek ten zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego produktu
leczniczego.

3. Jak przyjmowac¢ lek Ibuprofen Bril
Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklankg wody. Zaleca si¢, aby pacjenci z wrazliwym
zoladkiem przyjmowali lek Ibuprofen Bril podczas positkow.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawow.

Dawkowanie ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciala pacjenta.
Zalecana dawka to:
Bdle o nasileniu matym do umiarkowanego i gorgczka

Dzieci w wieku 6-9 lat (20-29 kg):
200 mg 1-3 razy na dobe w razie potrzeby w odst¢pach co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna przekroczy¢ 600 mg.

Dzieci w wieku 10-12 lat (30-40 kg):
200 mg 1-4 razy na dobe¢ w razie potrzeby w odstgpach co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna przekroczy¢ 800 mg.

Jesli zaistnieje koniecznos$¢ stosowania tego produktu leczniczego przez ponad 3 dni u dzieci
w wieku powyzej 6 lat i u mlodziezy, albo jesli dojdzie do nasilenia objawow, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciala 40 kg lub wigkszej):
Pot do 1 tabletki w dawce pojedynczej lub 3 razy na dob¢ w odstgpach co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 3 tabletek (1200 mg).

Bolesne miesigczkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata 40 kg lub wigkszej):

Pot do 1tabletki podawana od1do3 razy na dobe w odstgpach co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 3 tabletek (1200 mg)

B4l migrenowy

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata 40 kg lub wigkszej):

1 tabletka w dawce pojedynczej w odstepach co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa
nic powinna przekroczy¢ 3 tabletek (1200 mg). Nie wykazano dodatkowego dziatania
leczniczego po podaniu pojedynczej dawki leku wigkszej niz 400 mg.

Jesli w ciggu 3 dni stosowania leku w przypadku goraczki lub w ciggu 5 dni stosowania
przeciwbolowego stan pacjenta nie ulegnie poprawie lub objawy nasila si¢, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Choroby reumatyczne

Dorosli:

Zazwyczaj stosowana dawka to 400-600 mg 3razy na dobe. Dawka podtrzymujgca
600-1200 mg moze by¢ skuteczna u niektorych pacjentow. W ostrych i cigzkich stanach
dawka moze by¢ zwickszona do maksymalnej 2400 mg na dob¢ w 3 lub 4 dawkach
podzielonych.

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata powyzej 40 kg):
Zalecana dawka to 20-40 mg/kg masy ciata na dobe w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Osoby w podeszlym wieku

Osoby w podesztym wieku zawsze powinny skonsultowaé si¢ z lekarzem przed
rozpoczg¢ciem stosowania leku Ibuprofen Bril, poniewaz istnieje u nich wigksze
prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych; szczegodlnie dotyczy to krwawien
i perforacji w przewodzie pokarmowym, ktére moga prowadzi¢ do zgonu. Lekarz zaleci
odpowiednie stosowanie leku.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Jezeli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek lub watroby, nalezy zawsze
skonsultowaé¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Ibuprofen Bril. Lekarz zaleci
odpowiednie stosowanie leku.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Bril
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Bril, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, oddziatem ratunkowym lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania moga obejmowaé: nudno$ci, wymioty i bol brzucha lub biegunke.
Moga takze wystapi¢ szumy uszne, bol glowy, zawroty glowy i krwawienie w zotadku lub
jelitach. W ciezszych przypadkach przedawkowania, moze wystgpi¢ sennos$¢, okresowe
pobudzenie, dezorientacja, $piaczka, drgawki, skurcze (zwlaszcza u dzieci), zaburzenia




widzenia 1 oczu, niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedoci$nienie tetnicze,
sptycenie oddechu, sine zabarwienie ust, jezyka i palcow oraz zwigkszona sktonnos¢ do
krwawienia. U pacjentow chorujacych na astm¢ moze nastgpi¢ zaostrzenie choroby.

Pominig¢cie przyjecia leku Ibuprofen Bril

W przypadku pomini¢cia zastosowania dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to
mozliwe, z wyjatkiem sytuacji, gdy pozostalo mniej niz cztery godziny do pory przyjecia
nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Ibuprofen Bril moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sa bardziej prawdopodobne po zastosowaniu duzych dawek i
dluzszego czasu trwania leczenia.

Przyjmowanie lekow, takich jak lek Ibuprofen Bril, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zawalu migénia sercowego lub udaru moézgu. Zatrzymanie wody
(obrzek), zwigkszone cis$nienie tetnicze krwi 1 niewydolno$¢ serca obserwowano w zwigzku z
lekami z grupy NLPZ.

Ponizsze dziatania niepozgdane sq wazne i wymagajq natychmiastowego podjecia dzialan,
jesli wystgpig one u pacjenta. Nalezy zaprzestaé przyjmowania leku Ibuprofen Bril i
natychmiast zgtosic sie do lekarza, jesli wystqpiq ponizej wymienione objawy:

Czesto: wystepujq u nie wiecej niz 1 na 10 0séb
* czarne smoliste stolce lub wymioty z krwig (owrzodzenie przewodu pokarmowego z
krwawieniem)

Bardzo rzadko: wystepujq u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb

* obrz¢k twarzy, jezyka lub gardta, ktore moga powodowaé powazne trudnosci w
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), przyspieszone bicie serca, znaczne zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi lub zagrazajacy zyciu wstrzas

* nagla reakcja alergiczna ze skroceniem oddechu, $wistem lub nagle zmniejszenie
ci$nienia tetniczego Krwi

* nasilona wysypka z tuszczeniem si¢ skory zwlaszcza nog, rak, dtoni i stop, ktéra moze
takze obejmowaé twarz i usta (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona).
Moze takze wystapi¢ jej cigzsza postaC - pecherze stajg si¢ wigksze 1 rozlewajg sie, a
cz¢$¢ skory moze ulega¢ martwicy (zespdt Lyella). Moze wystapi¢ takze cigzkie
zakazenie z rozpadem (martwica) skory, tkanki podskornej i migéni.

Nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowa¢ si¢ niezwltocznie z lekarzem, jezeli wystgpig
nastepujgce dzialania niepozgdane:



Bardzo czesto: wystepujq u wiecej niz 1 na 10 0s6b
* zgaga, bol brzucha, niestrawno$¢

Niezbyt czesto: wystepujq u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b

* niewyrazne widzenie lub inne dolegliwosci ze strony oczu, takie jak nadwrazliwo$¢ na
swiatto

* reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka skorna, §wiad, napad astmy (czasami ze niskim
ci$nieniem tegtniczym krwi)

Rzadko: wystepujg u nie wiecej niz 1 na 1 000 0séb
 utrata widzenia

Bardzo rzadko: wystepujg u nie wiecej niz 1 na 10 000 0s6b
* nagle wypelienie plynem ptuc prowadzace do trudnosci w oddychaniu, zwigkszone
ci$nienie tetnicze krwi, zatrzymanie wody 1 zwigkszenie masy ciata

Inne mozliwe dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Ibuprofen Bril:

Bardzo czesto: wystepujq u wiecej niz 1 na 10 0s6b

* zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak biegunka, nudno$ci, wymioty, wzdecia z
oddawaniem gazow, zaparcia

Czesto: wystepujg u nie wiecej niz 1 na 10 0sob

* owrzodzenie przewodu pokarmowego z lub bez perforacji

» zapalenie jelita i nasilenie stanu zapalnego okreznicy (zapalenie jelita grubego) i
przewodu pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna), a takze powiktan w chorobie
uchytkowej jelita grubego (perforacja lub przetoka)

» mikroskopowe krwawienia z jelita, ktére moga powodowac niedokrwistos¢

* owrzodzenie i zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j

* bol glowy, sennos¢, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, zmgczenie, niepokoj,
bezsennos¢ 1 rozdraznienie

Niezbyt czesto: wystepujq u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b

» zapalenie blony $luzowej zotadka

e Zzaburzenia czynno$ci nerek, w tym wystepowanie obrzgku, zapalenia nerek i
niewydolno$ci nerek

* zapalenie blony Sluzowej nosa

* trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli)

Rzadko: wystepujg u nie wiecej niz 1 na 1 000 0séb

» depresja, dezorientacja, omamy

* toczen rumieniowaty uktadowy

* zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi 1 aktywnos$ci innych enzymoéw
watrobowych, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i1 wartosci hematokrytu, hamowanie
agregacji ptytek, przedtuzony czas krwawienia, zmniejszenie st¢zenia wapnia w
surowicy, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego w surowicy

Bardzo rzadko: wystepujg u nie wiecej niz 1 na 10 000 0s6b
* nieprzyjemne uczucie bicia serca, niewydolno$¢ serca, zawal migsnia sercowego lub
zwigkszone ci$nienie tetnicze krwi



» zaburzenia w tworzeniu si¢ krwinek (z objawami takimi jak: goraczka, bol gardia,
owrzodzenie powierzchni ust, objawy grypopodobne, znaczne zmgczenie, krwawienie z
nosa i skory)

* dzwonienie lub brz¢czenie w uszach

» zapalenie przetyku i trzustki

* zwezenie jelita

* ostre zapalenie watroby, zazotcenie skory lub biatkowek oczu, zaburzenia czynnosci,
uszkodzenie lub niewydolno$¢ watroby

» zapalenie opon mozgowych (bez zakazenia bakteryjnego)

» uszkodzenie tkanki nerek

* wypadanie wlosow

Lek Ibuprofen Bril moze by¢ przyczyna zmniejszenia liczby bialych krwinek i odpornosci
pacjenta na zakazenia. Jesli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami, takimi jak goraczka i
cigzkie pogorszenie ogdlnego stanu pacjenta lub goraczka z objawami miejscowego
zakazenia, takimi jak: bol gardta, jamy ustnej lub dolegliwosci ze strony uktadu moczowego,
nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Przeprowadzone zostang badania krwi, w
celu sprawdzenia potencjalnego zmniejszenia liczy biatych krwinek (agranulocytoza). Wazne
jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu leku.

Podczas leczenia ibuprofenem obserwowano przypadki zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych (objawiajace si¢ sztywnoscig karku, bolem glowy, nudnos$ciami, wymiotami,
goraczka lub dezorientacjg) u pacjentdw z istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi,
takim 1 jak toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszane choroby tkanki taczne;.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpiag jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Dziatan
Niepozadanych Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac leku Ibuprofen Bril po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze,
pudetku lub butelce po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Bril
Substancjg czynng leku jest ibuprofen.

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Inne sktadniki leku to: w sktad rdzenia tabletki wchodza: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K30,
skrobia kukurydziana, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki zawiera: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, makrogol 400 i tytanu
dwutlenek.

Jak wyglada lek Ibuprofen Bril i co zawiera opakowanie

Lek Ibuprofen Bril, tabletki powlekane, 400 mg: tabletki sa biate, o wiclkosci
okoto 16,7 X 7,8 mm, w ksztalcie kapsulki, powlekane, bez oznaczenia po jednej stronie, z
linig podziatu po drugiej stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkosci opakowan:

Opakowania blistrowe zawierajace 1, 5, 6, 10, 12, 15, 20, 24, 30, 40, 48, 50, 60, 100 lub 200
tabletek

Plastikowe butelki zawierajace 12, 15, 20, 24, 30, 40, 48, 50, 60, 100, 200 lub 250 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Brillpharma (Ireland) Limited
Inniscarra, Main Street,
Rathcoole, Co. Dublin
Irlandia

Wytworca:

Bristol Laboratories Ltd

Unit 3, Canalside

Northbridge Road, Berkhamsted
Hertfordshire, HP4 1EG
Wielka Brytania

Bristol Laboratories Ltd
Laporte Way, Luton
Bedfordshire, LU4 8WL
Wielka Brytania



Axcount Generika GMBH
Max-Planck-Stral3e 36 d
61381 Friedrichsdorf
Niemcy

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

Niemcy Ibuprofen axcount 400 mg Filmtabletten

Dania Ibuprofen Bril 400 mg filmovertrukne tabletter

Hiszpania Ibuprofeno Bril 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Irlandia Ibuprofen Bril 400 mg film-coated Tablet

Islandia Ibuprofen Bril 400 mg Filmuhtdadar toflur

Szwecja Ibuprofen Bril 400 mg filmdragerad tablett

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



