Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBALGIN FAST
400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

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 to 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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 w przypadku bolu u mtodziezy oraz 4 dni w przypadku bolu u 0so6b
dorostych lub 3 dni w przypadku migrenowego bolu glowy lub goraczki lub gdy po uptywie 3 dni
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibalgin Fast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhswdE

1. Co to jest lek Ibalgin Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku — ibuprofen - nalezy do grupy tak zwanych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ); leki te wykazujg dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Ibalgin Fast zawiera ibuprofen w postaci ibuprofenu z lizyna, ktory szybciej tatwo rozktada si¢

W organizmie i substancja czynna jest tatwo wchtaniana do krwiobiegu, a wiec szybko dociera do
miejsca bolu.

Ibalgin Fast jest przeznaczony do objawowego leczenia tagodnego do umiarkowanie ostrego bolu
r6znego pochodzenia, jak na przyktad bol glowy (rowniez bol cisnieniowy i bol migrenowy), bol zeba,
bdl po usunigciu zgba (réwniez po chirurgicznym usunigciu z¢ba wklinowanego), bol migsni i bole
menstruacyjne.

Ibalgin Fast jest rowniez stosowany w leczeniu objawowym gorgczki.

Lek moze by¢ stosowany u dorostych i mtodziezy o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i starszych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibalgin Fast

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibalgin Fast

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen (substancje czynna leku Ibalgin Fast) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne objawiajaca si¢ skroconym oddechem, astma, katarem, obrzekiem lub pokrzywka



- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo nawracajace owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy,
lub krwawienie do zotadka lub dwunastnicy, lub jesli taki stan powtarzal sie w przesztosci (tj. co
najmniej dwukrotnie)

- w przypadku krwawienia z przewodu pokarmowego lub przedziurawienia przewodu
pokarmowego, zwigzanego z wczesniej stosowanym leczeniem NLPZ

- jesliu pacjenta wystepuje krwawienie z naczyn mozgowych lub inne aktywne krwawienie

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia wytwarzania krwi lub zaburzenia krzepnigcia

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek

- jes$li u pacjenta wystepuje ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
przyjmowaniem niewystarczajacej ilosci ptynow)

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy

- U dzieci o masie ciata ponizej 40 kg (w wieku ponizej 12 lat).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Ibalgin Fast pacjent powinien oméwic leczenie z lekarzem lub farmaceuts,

jesli:

- U pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

- pacjent jest bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych.

- upacjenta wystgpuja wrodzone zaburzenia wytwarzania krwi (np. porfiria ostra przerywana).

- upacjenta wystepuje astma oskrzelowa.

- pacjent jednoczes$nie zazywa leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko toksycznego wptywu na przewod
pokarmowy lub ryzyko krwawienia (patrz ponizej).

- upacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (zaburzenie uktadu immunologicznego) lub
mieszana choroba tkanki tacznej (ryzyko wystgpienia aseptycznego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych).

- upacjenta wystgpuje zapalna choroba wrzodowa przewodu pokarmowego, tj. choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie okreznicy.

- U pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje pomostowania, wystgpuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze , cukrzyce, wystepuje u niego zwickszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

- upacjenta wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekle obturacyjne zaburzenia oddychania,
poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych. Moga one wystgpi¢ w postaci napadu
astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki.

- pacjent jest odwodniony.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Ibalgin Fast nalezy wykonywac¢ regularne badania kontrolne
czynnosci watroby i nerek, jak rowniez badania krwi.

Dziatania niepozagdane mozna minimalizowac stosujac krotkotrwale najmniejszg skuteczng dawke.
U pacjentow w podeszlym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych.

Jednoczesne stosowanie z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2, zwicksza
ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt ,,Lek Ibalgin Fast a inne leki”), dlatego nalezy unikac takiego
potaczenia.

Przerwac leczenie i skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku wystgpienia podczas stosowania leku
Iblagin Fast krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore moga prowadzi¢ do zgonu,
moga wystgpi¢ w kazdym momencie podczas leczenia, moga by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub wystapi¢ u pacjentow z powaznymi reakcjami dotyczacymi przewodu
pokarmowego w przeszto$ci lub moga wystgpi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze lub
reakcje nie wystgpowaly. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji



jest wyzsze po zwigkszaniu dawek u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie oraz u pacjentow
W podesztym wieku. Niektore leki stosowane jednoczesnie moga zwigkszaé ryzyko toksycznego
dziatania na przewdd pokarmowy lub krwawienia (inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy).

U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wplywu toksycznego na przewod pokarmowy nalezy
rozwazy¢ rownoczesne podawanie lekow ochronnych (tj. mizoprostol lub inhibitory pompy
protonowej).

Jesli u pacjenta wystgpowato toksyczne dziatanie na przewod pokarmowy, szczegolnie dotyczy to
pacjentow w podesztym wieku, nalezy zglasza¢ lekarzowi kazde nietypowe objawy brzuszne
(w szczegblnoscei krwawienia z uktadu pokarmowego), zwlaszcza wystepujace na poczatku leczenia.

Przyjmowanie lekoéw przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegoélnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki i czasu trwania leczenia [3 dni w przypadku migrenowego
bolu gtowy lub goraczki oraz 4 dni w przypadku leczenia bolu].

Cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas anafilaktyczny) wystepuja bardzo rzadko.

W przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu leku Ibalgin Fast
nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibalgin Fast i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz takze
punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Ogolnie, naduzywanie lekow przeciwbolowych (stosowanie kilku rodzajow) moze prowadzi¢ do
trwatych ciezkich zaburzen nerek. Ryzyko to moze zwigksza¢ si¢ ha skutek wysitku fizycznego,
z ktorym zwigzana jest utrata soli i odwodnienie. Dlatego nalezy unika¢ opisanej powyzej sytuacji.

Podczas ospy wietrznej zaleca si¢ unikania stosowania leku Ibalgin Fast.

Dlugotrwate stosowanie wszelkiego rodzaju lekow przeciwbolowych w bolu glowy moze
spowodowac pogorszenie objawow. Jesli u pacjenta wystepuja czgsto lub codziennie bole glowy
pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw bolowi gtowy nalezy skonsultowac sie
z lekarzem przed przyjeciem innego leku przeciwbolowego. Nalezy przerwac leczenie w przypadku
rozpoznania bolu gtowy zwiagzanego z naduzywaniem lekow.

Ibuprofen moze maskowac objawy infekcji (goraczka, bol i obrzgk).

Reakcje skérne

Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibalgin Fast.
Jesli pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ibalgin Fast i niezwlocznie zwrdci¢ sig o
pomoc medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt
4.

Miodziez
Istnieje ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Lek Ibalgin Fast 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.



Czego nalezy unikaé¢ podczas stosowania tego leku?

Lek Ibalgin Fast moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac na

dziatanie leku Ibalgin Fast. Na przyktad:

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

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie jak
leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny 11, takie jak losartan)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio lekach, w szczego6lnosci jesli pacjent przyjmuje:

- kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ (leki przeciwzapalne i przeciwbdlowe) oraz
glikokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub podobne substancje), poniewaz leki te moga
zwigkszac¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) (leki stosowane w depresji),
poniewaz leki te mogg zwigkszac¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego

- leki przeciwplytkowe, poniewaz mogg zwickszac¢ ryzyko krwawien

- kwas acetylosalicylowy (w matej dawce), poniewaz dziatanie rozrzedzajgce krew moze by¢
zaburzone

- leki przeciwnadci$nieniowe lub moczopedne, poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych
lekéw 1 moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko dotyczace nerek

- leki moczopgdne oszczgdzajace potas, poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemi

- antybiotyki chinolonowe, poniewaz moze by¢ zwigkszone ryzyko drgawek

- aminoglikozydy (antybiotyki), poniewaz ibuprofen moze zmniejsza¢ klirens aminoglikozydow,
ich jednoczesne stosowanie moze zwicksza¢ ryzyko toksycznego wplywu na nerki i ucho
wewnetrzne

- pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe) ze wzgledu na mozliwos¢ interakcji
z ibuprofenem

- leki zawierajace lit (Ieki stosowane w chorobie maniakalno-depresyjnej i depresji), digoksyna
(stosowang w niewydolnosci serca), leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), fenytoina
(stosowana w padaczce) i metotreksat (lek stosowany w chorobach nowotworowych lub
reumatyzmie) poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekow

- sulfinpyrazon, probenecyd (leki stosowane w leczeniu dny), poniewaz wydalanie ibuprofenu
moze by¢ opdznione

- dane kliniczne wskazuja, ze NLPZ mogg zwicksza¢ stgzenie baklofenu w osoczu

- cyklosporyna, takrolimus (leki immunosupresyjne), poniewaz moga uszkodzi¢ nerki

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu HIV/Aids), poniewaz stosowanie leku Ibalgin Fast moze
powodowac zwigkszone ryzyko krwawienia do stawow lub krwawienia prowadzacego do
obrzekow u pacjentow HIV (+) z hemofilia

- inhibitory CYP2C9, poniewaz jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9
(worykonazol, flukonazol) mogg zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9).

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

Ibalgin Fast z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletke powlekang nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ odpowiednia iloscia ptynu.

Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow. W przypadku przyjecia tabletki
z positkiem lub w krotkim czasie po positku rozpoczecie dziatania leku moze by¢ opdznione.
Jakkolwiek przyjmowanie z positkiem poprawia tolerancje¢ leku i zmniejsza prawdopodobienstwo
wystgpienia dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych.

Podczas leczenia nie zaleca sie spozywania napojow alkoholowych i palenia tytoniu.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Nalezy poinformowac lekarza o zajsciu w cigze podczas stosowania leku Ibalgin Fast.

Nie wolno stosowac leku u kobiet w trzecim trymestrze cigzy.

Podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy lek mozna stosowac wytacznie po zaleceniu lekarza.
Krotkotrwate stosowanie leku Ibalgin Fast, jesli to konieczne, jest mozliwe, poniewaz ibuprofen
przenika do mleka matki w matej ilosci. Niekorzystny wptyw na karmione piersig dziecko nie jest
spodziewany i nie byt nigdy udokumentowany. W przypadku dtugotrwatego stosowania nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga zaburzaé ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze powodowac zawroty gtowy, zmgczenie i zaburzenia widzenia, dlatego moze niekorzystnie
wptywac na czynnosci wymagajace zwickszonej uwagi. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Ibalgin Fast zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ibalgin Fast

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisanow ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i mtodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i starsi)

Dawka poczatkowa to 1 tabletka leku Ibalgin Fast (400 mg ibuprofenu), nastepnie, 1 tabletka leku
(400 mg ibuprofenu) co 6 godzin zaleznie od potrzeby.

Nalezy zachowac¢ co najmniej szeSciogodzinng przerwe miedzy dawkami i nie przyjmowac wigcej niz
3 tabletek leku Ibalgin Fast (1200 mg ibuprofenu) w ciagu 24 godzin bez zalecenia lekarza.

Leku Ibalgin Fast nie wolno stosowacé u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg (w wieku ponizej 12 lat) ze
wzgledu na duzg zawarto$¢ substancji czynnej w jednej tabletce.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie dawkowanie tak jak u pacjentow dorostych, nalezy jednak
zachowac¢ wigksza ostrozno$¢ (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby nalezy zachowaé zwigkszong ostroznos¢ (patrz
punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u dorostych konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz 3 dni
w przypadku migrenowych bolow gtowy lub goraczki lub dtuzej niz 4 dni w leczeniu bélu lub jesli
nastgpi pogorszenie objawow.

Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli u mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) konieczne jest
stosowanie tego leku dluzej niz 3 dni lub jesli nastapi pogorszenie objawow.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibalgin Fast

Jesli pacjent zastosowal wiekszg niz zalecana dawke leku Ibalgin Fast lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé
opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku

podjac.

Objawy moga obejmowa¢ nudnosci, , bol brzucha, wymioty (moga wystepowac slady krwi),
krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz rowniez punkt 4 ponizej), biegunka, bole gtowy.
dzwonienie w uszach, dezorientacje i oczoplas. Moze takze wystapié niepokdj, sennos¢, dezorientacja
lub $pigczka. Sporadycznie u pacjentow rozwijaja si¢ drgawki. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowata
senno$¢, bol w klatce piersiowej, kolatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem Czas
protrombinowy (INR) moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie w wyniku wplywu na dziatanie
krazacych czynnikéw krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie watroby.
Mozliwe jest zaostrzenie objawdw astmy u pacjentow z astma. Istnieje prawdopodobienstwo
wystgpienia niskiego ci$nienie krwi i zmniejszenia liczby oddechow.

Pominigcie zastosowania leku Ibalgin Fast
Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominiete;j
dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza si¢ u pacjentow w podeszitym
wieku, u pacjentéw po przebytej chorobie wrzodowej zotadka lub dwunastnicy (zazwyczaj

Z towarzyszacym krwawieniem lub uszkodzeniem btony $luzowej), u pacjentdow po dtugotrwatym
leczeniu lekami zawierajacymi kwas acetylosalicylowy.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej w momencie
wystgpienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka skorna, uszkodzenie
bton §luzowych, pokrzywka, nagly obrzgk okolic oczu, uczucie bolu w klatce piersiowej powigzane
z trudnoscig w oddychaniu lub przetykaniu, bol w nadbrzuszu, zaburzenia widzenia lub krwawienie
z przewodu pokarmowego (krwawe wymioty lub czarny kolor stolca).

Ponizej opisano dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢, w podziale na grupy wedtug czestosci
ich wystepowania:

Bardzo czesto (Mmoga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

nudnosci, wymioty, zgaga, biegunka, zaparcie, wzdecia.

Czesto (moga wystapic z czegstoscig do 1 na 10 pacjentow):

bol brzucha i niewielkie krwawienia w zotadku i (lub) w kale, ktére moga w pojedynczych
przypadkach powodowac anemig.

Niezbyt czesto (moga wystapic z czestoscig do 1 na 100 pacjentow):

bol glowy, zawroty gtowy (zawroty gtlowy pochodzenia btednikowego), bezsenno$¢, pobudzenie,
drazliwos$¢ lub zmeczenie, zaburzenia widzenia, pokrzywka, $wiad, reakcje alergiczne (takie jak
wysypka skorna i $wiad oraz ataki astmy), zapalenie btony $luzowej zotadka, owrzodzenia zotadka i
jelit czasami z towarzyszacym krwawieniem (czarne stolce i krwawe wymioty) i perforacja, zapalenie
blony sluzowej jamy ustnej z owrzodzeniami (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), pogorszenie
istniejacej choroby jelita (zapalenie okr¢znicy lub choroba Crohna).




Rzadko (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 1 000 pacjentow):

niewydolno$¢ serca, aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zwlaszcza u pacjentow

z choroba tkanki tacznej lub toczniem rumieniowatym uktadowym), zaburzenia percepcji kolorow,
niewyrazne widzenie, szumy uszne, zaburzenia czynno$ci watroby (zazwyczaj przemijajace).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 000 pacjentow):

trudnosci w oddychaniu (Szczegolnie u pacjentow z astmg oskrzelows), nasilenie astmy, stany zapalne
btony sluzowej przetyku (gardta Iub odcinka przetyku prowadzacego do zotadka), zapalenie trzustki

Z towarzyszacym silnym boélem w nadbrzuszu promieniujgcym to plecow, nudno$ciami i wymiotami,
nietypowe zwezenie jelita, problemy z wytwarzaniem krwinek (pierwsze objawy: goraczka, bol
gardta, powierzchniowe owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie,
krwawienia z nosa i skory), zatrzymanie ptynow i (lub) sodu, reakcje psychotyczne, depresja,
niestabilno$¢ emocjonalna, kotatanie serca (pacjent odczuwa gwattowne bicie serca), atak serca (zawat
serca), zmniejszenie lub zwiekszenie cisnienia krwi, zapalenie pecherza moczowego, obecnos¢ krwi
W moczu, zaburzenia czynno$ci nerek w tym obrzegk i metny mocz (zesp6ot nerczycowy) lub zapalenie
nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek), ktore moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek, krew
W moczu i goraczka mogg by¢ objawami uszkodzenia nerek (martwica brodawek nerkowych),
zwigkszone stezenie mocznika we krwi, obrzek, zaburzenia watroby (pierwszym objawem moze by¢
przebarwienie skory), uszkodzenie watroby szczegolnie podczas dlugotrwatej terapii, niewydolno$é
watroby, ostre zapalenie watroby (zazotcenie skory lub biatek oczu, zmeczenie i goraczka),
pecherzowe ciezkie postacie reakceji skornych, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pecherzami na
skorze, zespot Stevensa-Johnsona i martwica tkanek, cigzkie reakcje alergiczne (obrzek twarzy,
jezyka lub krtani, duszno$¢, czestoskurcz, niedocisnienie tetnicze, cigzki wstrzas), utrata wlosow
(tysienie), zapalenie naczyn.

W wyjatkowych przypadkach podczas ospy wietrznej moga wystapic ci¢zkie zakazenia skory

i powiktania dotyczace tkanek miekkich. Opisywano zaostrzenie stanéw zapalnych zwigzanych

z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powiezi) podczas jednoczesnego stosowania niektorych lekow
przeciwbolowych (NLPZ). Jesli objawy zakazenia wystapia lub nasilg si¢ podczas stosowania leku
Ibalgin Fast, pacjent musi niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy w tym wypadku ustalié, czy
wskazane jest stosowanie lekow przeciwzakaznych i (lub) antybiotykow.

Czestos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Moga wystapic ciezkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztéw chtonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek), zwigkszona wrazliwo$¢ skory na swiatto stoneczne.

Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie w
fatdach skornych, na tutowiu i1 konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia
(ostra uogodlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie leku
Ibalgin Fast i niezwlocznie zwrécic¢ si¢ o pomoc medyczna. Patrz takze punkt 2.

Leki zawierajace ibuprofen (oraz niektore inne NLPZ), tj. Ibalgin Fast moga nieznacznie zwigkszac
ryzyko wystapienia ataku serca (zawatu migs$nia sercowego) lub udaru.

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibalgin Fast
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Blister z przezroczystej lub biatej folii PVC/Aclar/PVC — folii aluminiowej.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Blister z przezroczystej folii PVC/PE/PVdC — folii aluminiowej.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibalgin Fast

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu
w postaci 683,246 mg ibuprofenu z lizyna.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Celuloza Mikrokrystaliczna Krzemowana (zawiera celuloz¢ mikrokrystaliczng oraz dwutlenek
krzemionki koloidalnej), Kroskarmeloza Sodowa, Krzemionka Koloidalna Bezwodna,
Hydroksypropyloceluloza (typ EF), Sodu Stearylofumaran.

Otoczka:

Hypromeloza 2910/3, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171), polisorbat 80, symetykon
emulsja SE 4 (zawiera wode, dimetykon, metyloceluloze i kwas sorbinowy), erytrozyna (E 127).

Jak wyglada lek Ibalgin Fast i co zawiera opakowanie

Lek Ibalgin Fast to r6zowe podtuzne obustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach okoto
19,1 x 9,1 mm.

Opakowanie zawiera 6, 12, 18 lub 24 tabletki powlekane, tj. 1 do 4 blistrow po 6 tabletek
powlekanych, w tekturowym pudetku, z dotgczong ulotka dla pacjenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca:
Zentiva k.s.,

U kabelovny 130,
Dolni Mécholupy,
102 37 Praga 10,
Republika Czeska.



CHINOIN Private Co. Ltd.,
Lévaiu 5

2112 Veresegyhaz,

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2020



