Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Teva, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Do stosowania u dzieci o masie ciata 0od 20 kg (6 lat i starszych), mtodziezy i dorostych.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 3 dni stosowania w leczeniu migrenowych bolow gtowy lub goraczki a takze w
przypadku stosowania u dzieci i mtodziezy, i po 4 dniach stosowania w celu u$mierzenia bolu u
dorostych nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Ibuprofen Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Ibuprofen Teva to lek przeciwbdlowy i przeciwgoraczkowy (niesteroidowy lek przeciwzapalny).

Wskazania do stosowania leku Ibuprofen Teva
Ibuprofen Teva zalecany jest u dzieci o masie ciata od 20 kg (6 lat i starszych), mtodziezy i dorostych w
krotkotrwatym leczeniu objawow:

e bolow tagodnych do umiarkowanych takich jak bol glowy, zeba, bole menstruacyjne;

e ostrych migrenowych bolow gltowy z aurg lub bez aury;

e goraczki

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Teva

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e gdy u pacjenta wystepowaty duszno$¢, astma, Katar, obrzek lub pokrzywka po zazyciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ);
wystepowaty przypadki niesprecyzowanego zaburzenia tworzenia Krwi;

e jesli u pacjenta wystepuja badz wystepowaty nawracajace wrzody przewodu
pokarmowego/krwawienia (co najmniej dwa rézne epizody rozpoznanych owrzodzen lub krwawien);

e gody u pacjenta wystepowaly w przeszto$ci krwawienia w obrebie przewodu pokarmowego badz
perforacja wrzodow w zwiazku z leczeniem NLPZ;

o w przypadku krwawienia z naczyn mozgowych lub innego czynnego krwawienia



e gdy u pacjenta wystepowaly ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;
gdy u pacjenta wystgpowala ciezka niewydolno$¢ serca;

e w przypadku silnego odwodnienia (spowodowanego wymiotami, biegunka lub niedostateczng podaza
ptynow);

e W ostatnim trymestrze ciazy;

e 0raz u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg lub w wieku ponizej 6 lat, poniewaz dawka leku jest
nieodpowiednia ze wzgledu na wigksza zawarto$¢ substancji czynne;.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen Teva nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac farmaceutg lub lekarza, jezeli:
- U pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,.Zakazenia”.

Mozliwe jest zmniejszenie nasilenia dziatan niepozadanych leku dzigki zastosowaniu najmniejszej dawki leku
przez najkrétszy okres niezbedny do kontroli objawow.

Bezpieczenstwo dotyczace przewodu pokarmowego
Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania leku Ibuprofen Teva z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym tak zwanymi inhibitorami COX-2 (inhibitorami cyklooksygenazy-2).

Pacjenci w podesztym wieku:

Dziatania niepozadane po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ, w szczegolnosci krwawienia oraz perforacje w
obrebie przewodu pokarmowego, wystepuja czesciej w przypadku pacjentow w podesziym wieku. Takie
dzialania moga zagraza¢ zyciu pacjenta. Z tego wzgledu, zaleca si¢ szczeg6lnie doktadng obserwacje takich
pacjentow.

Krwawienia w obrebie przewodu pokarmowego, wrzody oraz perforacje:

W trakcie leczenia wszystkimi lekami z grupy NLPZ zaobserwowano krwawienia w przewodzie
pokarmowym, wrzody oraz perforacje, rOwniez z nastepstwami $miertelnymi. Incydenty te wystapity z lub
bez wczesniejszych objawdw ostrzegawczych badz cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych zglaszanych w
wywiadzie chorobowym zbieranym w dowolnym czasie w trakcie leczenia.

Ryzyko wystapienia krwawienia w przewodzie pokarmowym, wrzodéw oraz perforacji zwigksza si¢ wraz z
wigkszg dawka lekow z grupy NLPZ u pacjentow, u ktorych wystepowaty wezesniej wrzody z powiktaniami
w postaci krwawienia oraz perforacji (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Teva”), jak rowniez
u pacjentdow w podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni rozpoczaé leczenie od najmniejszej skutecznej
dawki.

U tych pacjentow oraz U pacjentéw, ktorzy wymagaja jednoczesnego leczenia z zastosowaniem matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow mogacych zwigkszy¢ ryzyko dolegliwosci w obrebie
przewodu pokarmowego, nalezy uwzglgdni¢ mozliwos¢ leczenia skojarzonego z zastosowaniem lekoéw
oszczedzajgcych btone Sluzowg zotadka (np.: mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j).

W przypadku wezeéniejszego wystepowania dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego, w
szczegblnosci u 0sob w podesztym wieku, nalezy zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy w obrebie jamy
brzusznej (w szczegdlnosci krwawienia w obregbie przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowej fazie
leczenia.

Z uwagi na zwiekszone ryzyko wystapienia wrzodow lub krwawien w obrebie przewodu pokarmowego
podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidow, lekéw przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna,
selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny (stosowanych migdzy innymi w leczeniu
depresji), lekow zapobiegajacych zlepianiu si¢ ptytek krwi takich jak kwas acetylosalicylowy, nalezy
zachowac ostroznos$c¢ (patrz punkt 2 ,,Ibuprofen Teva a inne leki” ).



Leczenie z zastosowaniem leku Ibuprofen Teva nalezy przerwac natychmiast w razie wystapienia krwawienia
w obrebie przewodu pokarmowego lub wrzodow.

NLPZ nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow, u ktoérych wystepowaty choroby zotadka i jelit (wrzodziejace
zapalenie okreznicy, choroba Crohna), poniewaz stan pacjentow moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.)

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Leki takie jak Ibuprofen Teva mogg mie¢ zwigzek z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem wystgpienia ataku

serca (,,zawatu migsnia sercowego”) lub udaru. Ryzyko jest wigksze podczas stosowania zwigkszonej dawki
leku oraz w przypadku dtugotrwatego leczenia. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki ani okresu leczenia

(3 dni w przypadku migrenowych bolow glowy lub goraczki a takze u dzieci i mtodziezy i 4 dni w leczeniu

bolu u dorostych)!

Jezeli pacjent pacjent ma problemy z sercem badz przeszedt udar lub uwaza, ze moze naleze¢ do grupy
ryzyka wystgpienia takich chordb (np.: w przypadku, gdy pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce lub
wysokie stezenie cholesterolu we krwi lub jesli pali tyton), nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w
celu konsultacji dotyczacej leczenia.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku lbuprofen Teva. Jesli

pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pgcherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku lbuprfen Teva i niezwtocznie zwrécic si¢ 0 pomoc
medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4

Nalezy unika¢ stosowania leku lIbuprofen Teva w trakcie infekcji ospy wietrznej.

Zakazenia

Ibuprofen Teva moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Ibuprofen Teva
moze opozni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i
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 informacije

Lek Ibuprofen Teva nalezy stosowac¢ jedynie po przeprowadzeniu $cistej oceny ryzyka do korzysci:
e w przypadku niektorych wrodzonych zaburzen dotyczacych tworzenia si¢ sktadnikow krwi (np.: ostra
porfiria przerywana);
o w przypadku niektorych chorob uktadu odpornosciowego (uktadowego tocznia rumieniowatego oraz
mieszanych chorob tkanki tacznej).
Szczegdlnie uwazna obserwacja wymagana jest:
w przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby;
odwodnienia;
bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;
w przypadku alergii (np.: reakcji skornych w wyniku stosowania innych lekow, astmy, goraczki
siennej), przewlektych obrzekow btony §luzowej nosa lub przewlektych chorob uktadu oddechowego
powodujacych zwezenie drég oddechowych.

Bardzo rzadko obserwowano ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny). Leczenie nalezy
przerwac w przypadku wystgpienia pierwszych objawow ostrej reakcji nadwrazliwosci po zazyciu leku
Ibuprofen Teva. W zaleznosci od objawow, wymagana procedura medyczna musi zosta¢ przeprowadzona
przez wyszkolony personel.



Ibuprofen, substancja aktywna leku Ibuprofen Teva, moze tymczasowo hamowac czynno$¢ ptytek krwi
(agregacje trombocytéw). Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni z tego wzgledu podlegaé
doktadnej obserwacji.

W przypadku dhuzszego leczenia z zastosowaniem leku Ibuprofen Teva niezbg¢dna jest regularna kontrola
czynno$ci watroby, czynnos$ci nerek oraz morfologii krwi.

W przypadku stosowania leku przed zabiegami chirurgicznymi, nalezy powiadomi¢ lub skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem badz stomatologiem.

Dlugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych w bolach gtowy moze wywotac ich nasilenie. W przypadku
wystapienia takiej sytuacji lub podejrzenia jej wystapienia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w celu
ewentualnego przerwania terapii. Naduzywanie stosowania lekow przeciwbolowych nalezy podejrzewac u
pacjentow, u ktorych bol gtowy wystepuje czgsto lub codziennie pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekéw przeciw bolowi glowy.

Ogodlnie, zwyczajowe przyjmowanie lekow przeciwbdlowych, w szczegolnosci w przypadku polaczenia kilku
substancji czynnych takich lekow, moze doprowadzi¢ do statego uszkodzenia nerek z ryzkiem niewydolnos$ci
nerek (nefropatii analgetycznej).

Ibuprofen Teva nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, ktére moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet. Takie dziatanie jest przemijajace po zakonczeniu terapii.

Dzieci i mlodziez
W przypadku odwodnienia u dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek

Ibuprofen Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Czego nalezy unika¢ podczas stosowania tego leku?

Leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (przeciw krzepnigciu) (np.: kwas acetylosalicylowy/aspiryna,
warfaryna, tyklopidyna), leki przeciw wysokiemu ci$nieniu krwi (inhibitory ACE, np.: kaptopryl, leki
blokujace receptory beta, antagonisci angiotensyny II) oraz inne leki moga utrudnia¢ leczenie z
zastosowaniem ibuprofenu badz ich dziatanie moze zosta¢ zmniejszone na skutek takiego leczenia. Z tego
wzgledu, przed stosowaniem ibuprofenu rownocze$nie z innymi lekami nalezy zawsze skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Jednoczesne stosowanie leku Ibuprofen Teva oraz digoksyny (leku wzmacniajacego serce), fenytoiny, (leku
stosowanego w leczeniu padaczki) lub litu (Ieku stosowanego w leczeniu chorob psychicznych) moze
zwigkszy¢ stezenie tych lekéw we krwi. Kontrola stezenia litu, digoksyny oraz fenytoiny w surowicy nie jest
konieczna w przypadku stosowania leku zgodnie z zaleceniami (maksymalnie przez 3 dni u dzieci i
mtodziezy i 4 dni u dorostych).

Ibuprofen Teva moze zmniejsza¢ skutecznos¢ lekow moczopednych oraz lekow obnizajacych cisnienie krwi
(lekow moczopednych i lekéw przeciwnadcisnieniowych).

Ibuprofen Teva moze zmniejszac¢ skutecznos¢ inhibitorow ACE (lekow stosowanych w leczeniu
niewydolnosci serca oraz nadci$nienia). Ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek moze zosta¢
zwigkszone w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci
nerek, jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE, lekéw beta-adrenolitycznych (lekéw stosowanych w
chorobach serca), antagonistow angiotensyny Il z lekiem Ibuprofen Teva, moze prowadzi¢ do dalszego
pogarszania si¢ czynnosci nerek, z mozliwoscig wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek.



Jednoczesne przyjmowanie leku Ibuprofen Teva z lekami moczopgdnymi oszczgdzajacymi potas (niektore
leki moczopedne) moze doprowadzi¢ do zwiekszenia stezenia potasu we Krwi.

Jednoczesne przyjmowanie leku z innymi lekami przeciwzapalnymi i przeciwbolowymi z grupy NLPZ lub
glikokortykosteroidow zwigksza ryzyko wystapienia wrzodéw przewodu pokarmowego lub krwawien.

Leki przeciwptytkowe oraz niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny) moga zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego.

Przyjmowanie leku Ibuprofen Teva w ciggu 24 godzin przed lub po przyjeciu metotreksatu moze powodowac
zwigkszenie jego stezenia i nasilenie ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Ryzyko uszkodzenia nerek w wyniku przyjecia cyklosporyny (leku stosowanego w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepu, jak rowniez w leczeniu reumatycznym) zwigksza si¢ na skutek przyjmowania
niektorych NLPZ. Takiego dziatania nie mozna réwniez wykluczy¢ w przypadku potaczenia cyklosporyny z
ibuprofenem.

Leki zawierajgce probenecyd lub sulfinpyrazon (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) moga opdznié¢
wydalanie ibuprofenu. W konsekwencji, moze wystapi¢ nagromadzenie leku Ibuprofen Teva w organizmie
oraz nasilenie dziatan niepozadanych.

Leki z grupy NLPZ moga nasili¢ dziatanie lekow hamujacych krzepliwos¢ krwi takich jak warfaryna. W
trakcie leczenia zaleca si¢ kontrolg krzepliwosci krwi.

W badaniach klinicznych zaobserwowano interakcje pomigdzy lekami z grupy NLPZ a sulfonylomocznikiem
(lekiem stosowanym do zmniejszenia stezenia cukru we krwi). Pomimo, ze dotychczas nie potwierdzono
interakcji pomiedzy ibuprofenem a sulfonylomocznikiem, w przypadku jednoczesnego przyjmowania takich
substancji jako $rodek ostroznosci zaleca sie kontrole stezenia cukru we Krwi.

Takrolimus: ryzyko uszkodzenia nerek zwigksza si¢ w przypadku jednoczesnego stosowania obydwu lekow.

Zydowudyna: istniejg dowody na wystgpowanie zwiekszonego ryzyka wylewu krwi do stawow oraz
krwiakéw w przypadku pacjentow HIV-pozytywnych (,,chorych na hemofili¢”), ktorzy przyjmuja
jednoczesnie zydowudyne oraz ibuprofen.

Antybiotyki z grupy chinolondéw: u pacjentéw stosujacych jednocze$nie NLPZ i chinoliny moze wystapic¢
zwigkszone ryzyko drgawek rozwijajacych sig.

Inhibitory CYP2C9: jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszy¢ narazenie
na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniach z zastosowaniem worykonazolu i flukonazolu (inhibitory
CYP2C9) wykazano o 80 do 100% wigksze narazenie na S(+)-ibuprofen, Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki ibuprofenu w trakcie jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP2C9, w szczegolnosci podczas
stosowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem i flukonazolem.

Ibuprofen Teva z jedzeniem i piciem
Podczas stosowania leku Ibuprofen Teva nie nalezy spozywac¢ alkoholu.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



W przypadku, gdy pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia lekiem Ibuprofen Teva, nalezy poinformowac
o0 tym lekarza. Nie wolno stosowac tego leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy. Nalezy unika¢ stosowania
tego leku w pierwszych 6 miesiacach cigzy, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Karmienie piersia
Jedynie niewielka ilos¢ ibuprofenu oraz jego metabolitow przechodzi do mleka matki. Lek ten moze by¢
stosowany w trakcie karmienia piersig, jesli stosowany jest w zalecanej dawce i przez krotki okres czasu

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie przyjmowania wigkszych dawek leku Ibuprofen Teva moga wystapi¢ dziatania niepozadane
dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie oraz zawroty glowy, w pojedynczych
przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia zdolnosci reagowania i aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym
oraz obstugiwania maszyn. Takie skutki sg bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania leku z
alkoholem. Po spozyciu alkoholu pacjent nie bedzie w stanie reagowa¢ wystarczajaco szybko i
poprawnie na niespodziewane i nagte zdarzenia. W takim przypadku nie prowadzi¢ zadnych
pojazdoéw! Nie uzywac narze¢dzi ani obstugiwaé urzadzen! Nie pracowac bez bezpiecznego obuwia!

Ibuprofen Teva zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Ibuprofen Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Zalecana dawka to:

Masa ciala (wiek) Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa

200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
?gzrgcﬁ%zdgogglat) (jedna tabletka powlekana o mocy | (trzy tabletki powlekane o mocy

' 200 mg) 200 mg)

200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu
30 [(g .d_o 39 kg (jedna tabletka powlekana o (cztery tabletki powlekane o
(dzieci: 10 do 11 lat)

mocy 200 mg) mocy 200 mg )
>40 kg 200 - 400 mg ibuprofenu 1200 mg ibuprofenu
(mtodziez od 12 lat oraz (jedna lub dwie tabletki (sze$¢ tabletek powlekanych
dorosli) powlekane o0 mocy 200 mg ) 0 mocy 200 mg)

U dzieci i mtodziezy lek Ibuprofen Teva jest dawkowany w zalezno$ci od masy ciata i wieku. Zazwyczaj,
jako pojedynczg dawke stosuje si¢ 7 do 10 mg/kg mc. do maksymalnej, catkowitej dawki dobowej 30 mg/kg
mc.

Przerwy w dawkowaniu uzaleznione sg od objawow i maksymalnej, catkowitej dawki dobowej.
Nalezy zachowac co najmniej 6-godzinng przerwe pomigdzy dawkami.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Dawkowanie u oséb w podesziym wieku.:



Nie ma koniecznosci specjalnego dostosowywania dawki. Z uwagi na profil bezpieczenstwa leku (patrz punkt
2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” ), nalezy szczeg6lnie monitorowaé osoby w podesztym wieku.

Sposob stosowania leku

Do stosowania doustnego.

Lek Ibuprofen Teva nalezy przyjmowaé w catosci z duzg iloscia ptynu (np.: szklankg wody). Tabletki
powlekane mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

W przypadku pacjentow, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ zotadka zalecane jest stosowanie leku Ibuprofen
Teva podczas positkow.

Czas trwania terapii

Do stosowania krotkotrwatego.

W przypadku koniecznosci stosowania leku Ibuprofen Teva przez osoby doroste dtuzej niz 3 dni w leczeniu
migrenowych bolow glowy lub goraczki lub dtuzej niz 4 dni w leczeniu bélu lub w przypadku pogorszenia
objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku koniecznosci stosowania tego produktu u dzieci i mtodziezy dtuzej niz 3 dni lub w przypadku
nasilenia objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ibuprofen Teva jest za mocne lub za stabe nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Teva

Lek Ibuprofen Teva nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub informacjami dotyczacymi
dawkowania zawartymi w ulotce. W przypadku, gdy pacjent nie odczuwa wystarczajacego ztagodzenia
objawow, nie nalezy zwigksza¢ dawki leku samodzielnie lecz skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Ibuprofen Teva lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcié si¢ do lekarza lub zgtosic¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac opini¢ 0
mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole gtowy,
dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennosé, bol w klatce
piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy,
krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. Moga wystapi¢ nastepujace objawy
przedawkowania leku: bol zotadka, mozliwe jest wystgpienie krwawienia do przewodu pokarmowego oraz
zaburzenia czynnosci watroby i nerek, jak rowniez spadek cisnienia krwi, obnizona czynno$¢ oddechowa
(zaburzenia oddechowe), zsinienie i zaczerwienienie skory i blony $luzowej (sinica).

Nie istnieje specyficzna odtrutka (antidotum).

W przypadku dalszych watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych obejmuje wszelkie dziatania zaobserwowane podczas leczenia z
zastosowaniem ibuprofenu, wiaczajac dziatania niepozadane wystepujace u pacjentow z chorobami
reumatycznymi poddawanych dlugotrwatemu leczeniu z zastosowaniem duzych dawek leku. Czestos¢
wystepowania dziatan niepozadanych uznana za rzadka odnosi si¢ do krotkotrwatego stosowania
maksymalnej dawki do 1200 mg ibuprofenu stosowanego doustnie (rowne 6 tabletkom powlekanym leku
Ibuprofen Teva, 200 mg) oraz maksymalnej dawki 1800 mg w postaci czopkow.



Ponizsze dzialania niepozadane sg w gldwnej mierze zalezne od dawki i1 r6znia si¢ w zaleznos$ci od pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane obserwowano w obrebie przewodu pokarmowego. Wrzody przewodu
pokarmowego, perforacja lub krwawienie do przewodu pokarmowego, czasami ze skutkami $miertelnymi,
moga wystapi¢ szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku . Po zastosowaniu leku obserwowano nudnosci,
wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos$¢, dolegliwosci bolowe w obrgbie zotadka, smolisty stolec,
krew w wymiocinach, wrzodziejace zapalenie zotadka, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna. Z mniejsza czgstoscig obserwowano zapalenie blony §luzowej zotadka (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Ryzyko wystapienia krwawienia do przewodu pokarmowego zalezy od
zakresu dawki i czasu stosowania.

Leki takie jak Ibuprofen Teva moga mie¢ zwiazek z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem wystapienia zawatu
serca (,,zawalu mig$nia sercowego’) lub udaru.

NALEZY ZAPRZESTAC stosowania tego leku i zasiegna¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej w
przypadku wystapienia:

¢ Objawéw krwawienia z jelit, takich jak: silny bol brzucha, czarne smoliste stolce, krwawe wymioty
lub ciemne czastki o wygladzie fusow.

e Objawéw bardzo rzadko wystepujacych, ale powaznych, dotyczacych reakcji alergicznych,
takich jak: obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, przyspieszenie akcji serca,
spadek ci$nienia krwi, prowadzacych do wstrzasu. Powyzsze 0Objawy moga wystapi¢ rowniez
podczas pierwszego zastosowania leku.

o Ciezkie reakcje skorne, takie jak: wysypka na calym ciele, ztuszczanie naskorka, powstawanie
pecherzy i ztuszczanie sie skory.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku, gdy ponizsze dzialania niepozadane ulegng pogorszeniu lub
w przypadku wystapienia innych dzialan niepozadanych.

Czesto (wystepujq u 1 na 10 pacjentow)

Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, takie jak zgaga, b6l w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty,
wzdgcia, biegunka, zaparcia i niewielkie krwawienia do przewodu pokarmowego, w wyjatkowych
przypadkach mogace prowadzi¢ do anemii.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 na 100 pacjentow)

e Reakcje nadwrazliwosci z wysypka i $wiadem, jak rowniez napad astmy (prawdopodobnie ze
spadkiem cisnienia krwi).

e Zaburzenia widzenia. W tym przypadku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i przerwac
stosowanie tego leku.

e Wrzody przewodu pokarmowego, mozliwe z krwawieniem i perforacja, zapaleniem btony sluzowe;
jamy ustnej z tworzeniem si¢ wrzodow (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), zaostrzenie
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lub choroby Le$niowskiego-Crohna. Zapalenie btony
$luzowej zotadka.

e Zaburzenia w obrebie oSrodkowego uktadu nerwowego takie jak bole gtowy, zawroty, bezsennos$¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.

e Rozne wysypki skorne.

Rzadko (wystepujq u 1 na 1000 pacjentow)

e Dzwonienie w uszach (szumy uszne).
e Uszkodzenia tkanek nerek (martwica brodawek), szczegdlnie w terapii dlugoterminowej; zwigkszenie
stezenia kwasu moczowego we Krwi.



Bardzo rzadko (wystepujq u 1 na 10 000 pacjentdw)

Zaburzenia w tworzeniu krwi. Pierwsze oznaki mogg obejmowac: goraczke, bol gardta, rany
powierzchowne w obregbie jamy ustnej, objawy przypominajace grypg, zwiekszone zmgczenie,
krwawienie z nosa oraz krwawienie skorne. W takich przypadkach nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania leku Ibuprofen Teva oraz skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy samemu leczy¢ takich
objawow za pomocg lekéw przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych.

Ostre ogodlne reakcje nadwrazliwosci.

Zwigkszona retencja ptynow w tkankach (obrzgki), szczegdlnie u pacjentdw z wysokim ci§nieniem
krwi lub zaburzong czynnoscig nerek; zespot nerczycowy (obrzgk i ostry biatkomocz); zapalenie
nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek), ktoremu moze towarzyszy¢ ostre zaburzenie czynnosci
nerek. W przypadku wystapienia jednego z powyzszych objawow lub w przypadku ogdlnego ztego
samopoczucia nalezy przerwac stosowanie leku i hatychmiast skontaktowac sie z lekarzem, gdyz
moga to by¢ objawy uszkodzenia nerek lub niewydolno$ci nerek.

Opisywano nasilenie standw zapalnych wywotanych przez zakazenie (martwicze zapalenie powigzi)
powigzane ze stosowaniem lekow przeciwbolowych (NLPZ). Jesli podczas stosowania tego leku
wystapig lub ulegng pogorszeniu objawy zakazenia (tj. zaczerwienienie, obrzgk, podwyzszenie
temperatury ciata, bol, goraczka), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz zdecyduje
o0 zastosowaniu lekow przeciw zakazeniu/antybiotyku.

Po zastosowaniu ibuprofenu zaobserwowano objawy zapalenia opon mozgowych, takie jak bol
glowy, nudnosci, wymioty, goraczke, uczucie dretwienia karku lub zaburzenia swiadomosci.
Zwiekszone ryzyko zdaje si¢ istnie¢ w przypadku pacjentow, U ktorych wystepuja pewne choroby
zainicjowane w uktadzie odpornosciowym (uktadowego tocznia rumieniowatego oraz choroby
mieszanej tkanki facznej). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia powyzszych
objawow.

Reakcje psychotyczne, depresja.

Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca.

Zwigkszone ci$nienie krwi (hipertonia tgtnicza).

Zapalenie przetyku i trzustki.

Tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w obrebie jelita cienkiego i grubego (zwezenia jelit).
Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, szczegdlnie podcas dtugotrwaltego leczenia,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby. W przypadku dtugotrwatego podawania leku, nalezy
regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ watroby.

Ostre reakcje skorne, takie jak wysypka z zaczerwienieniem i pecherzami (np.: zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot Lyella), utrata wlosow (tysienie).

W wyjatkowych przypadkach moga wystapic ostre zakazenia skorne oraz powiktania w obrebie
tkanki migkkiej podczas ospy wietrznej (zakazenia ospa wietrzna).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Moga wystapic¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawéw zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, gorgczka, obrzgk weztow chlonnych oraz zwickszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek),

Czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie w
faldach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Ibuprfen Teva i niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto.

Zglaszanie dzialan niepozadanych.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania



niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuprofen Teva

- Substancja czynng leku jest ibuprofen (ibuprofen DL-lizyny).
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu, co odpowiada 342 mg ibuprofenu z lizyna.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka
Hypromeloza 6 mPa
Makrogol 6000
Glicerol 85 %

Jak wyglada lek Ibuprofen Teva i co zawiera opakowanie
Ibuprofen Teva, 200 mg, tabletki powlekane ma posta¢ biatych lub prawie biatych, owalnych tabletek
powlekanych.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium.
Blistry leku Ibuprofen Teva, 200 mg, tabletki powlekane zawierajg 10, 20, 50 i 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.

Av. das Industrias — Alto de Colaride/Agualva
2735-213 Cacém, Portugalia

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3 89143 Blaubeuren
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021 r.
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