Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen FORTE APTEO MED, 400 mg, tabletki powlekane
Dla dorostych i mtodziezy o masie ciata 40 kg i wigkszej (w wieku 12 lat i powyzej)
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

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, 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 leczenia goraczki i 4 dni w przypadku leczenia bolu nie
nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen FORTE APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen FORTE APTEO MED
Jak przyjmowa¢ lek Ibuprofen FORTE APTEO MED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen FORTE APTEO MED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek Ibuprofen FORTE APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen FORTE APTEO MED zawiera ibuprofen, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) zmniejszajacych bol i goraczkg.

Lek ten stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu objawowym bolu o matym lub umiarkowanym
nasileniu, takiego jak bol glowy, bole miesigczkowe, bol zebow oraz goraczki.

Jesli po uplywie 3 dni w przypadku leczenia goraczki i 4 dni w przypadku leczenia bolu nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen FORTE APTEO MED

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ibuprofen FORTE APTEO MED:

— jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystapity trudnosci w oddychaniu, astma, katar, obrzek lub pokrzywka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego (aspiryna) lub innych podobnych lekow
przeciwbolowych (NLPZ),

— jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zoladka (lub kiedykolwiek wystapity dwa lub wiecej
przypadki choroby wrzodowej) lub krwawienie z zotadka,

— jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego po
zastosowaniu NLPZ,

— jesli pacjent ma cig¢zkg niewydolnos¢ nerek, serca lub watroby,

— jesli u pacjenta wystepuja krwawienia, w tym krwawienia w obrebie mozgu (krwawienie z naczyn
moézgowych),

— jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego,

— upacjentdw ze znacznym odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajgcym spozyciem ptynow),

— upacjentek w ostatnim trymestrze cigzy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i (lub) przeciwbolowych, takich jak ibuprofen moze wigzac¢
si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawalu serca lub udaru, w szczegolnosci gdy sa stosowane w
duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen FORTE APTEO MED nalezy to oméwic z
lekarzem lub farmaceuta:

jesli pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub
inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen FORTE APTEO MED
i niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy
bardzo ci¢zkiej reakcji skornej. Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych
zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprofen FORTE APTEO MED. Patrz punkt 4.

Ibuprofen FORTE APTEO MED moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak
goraczka 1 bol. W zwiagzku z tym Ibuprofen FORTE APTEO MED moze opdzni¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie
zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwiagzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

jesli u pacjenta stwierdzono dziedziczne zaburzenia czynnosci uktadu krwiotworczego (np.
ostra przerywana porfiria);

jesli pacjent jest w podeszlym wieku, poniewaz moze by¢ narazony na wigksze ryzyko
wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych wywotanych stosowaniem lekéw z grupy NLPZ,
szczegoblnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga by¢ Smiertelne.
jesli u pacjenta wystepowala lub wystepuje astma lub choroba alergiczna, gdyz moze wystapic¢
duszno$¢;

jesli u pacjenta wystepuje goraczka, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia uktadu
oddechowego, poniewaz u takiego pacjenta istnieje zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych.
Moga wystepowac jako napady astmy (tzw. astma wywotana podaniem lekéw
przeciwbo6lowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka;

jesli pacjent ma ospe wietrzng (varicella), nalezy unikaé¢ stosowania leku Ibuprofen FORTE
APTEO MED,;

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

jesli pacjent jest bezposrednio po rozleglym zabiegu chirurgicznym;

jesli pacjent ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
poniewaz objawy mogg si¢ nasili¢;

jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszana choroba tkanki
Tacznej — choroby atakujace uktad immunologiczny;

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

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

w przypadku dtugotrwatego podawania leku Ibuprofen FORTE APTEO MED konieczna jest
regularna kontrola czynno$ci watroby i nerek, jak rowniez morfologii krwi;

nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
(patrz punkt ,,Lek Ibuprofen FORTE APTEO MED a inne leki”).

Wystepowanie dzialan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.



Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore mogag by¢ $miertelne,
odnotowano podczas stosowania wszystkich lekow z grupy NLPZ, w kazdym okresie leczenia
niezaleznie od tego, czy pojawily si¢ wczesniejsze objawy ostrzegawcze czy nie lub czy wystapity
powazne zdarzenia dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie czy tez nie wystapity.

Ryzyko wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji zwieksza sie
wraz ze zwigkszeniem dawki NLPZ oraz u pacjentow z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza jesli
byly powiktane krwawieniem lub perforacja (patrz ,,Kiedy nie przyjmowac leku Ibuprofen FORTE
APTEO MED” w punkcie 2), i u pacjentdéw w podesztym wieku. U takich pacjentéw leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od najmniejszych skutecznych dawek. U takich pacjentow oraz u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego w matej dawce lub innych
lekéw, ktére moga zwiekszaé ryzyko zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy
rozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu ochronnym na btong $luzowa zotadka (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

Pacjenci, u ktérych wystepowaty dziatania niepozgdane dotyczace przewodu pokarmowego w
przeszto$ci, szczegolnie osoby w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszystkie niepokojace objawy
dotyczace jamy brzusznej (szczegodlnie krwawienia z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na
poczatku leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki zwigkszajace ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,
wlaczajac depresje) lub inhibitory agregacji ptytek krwi, np. kwas acetylosalicylowy (patrz ,,Lek
Ibuprofen FORTE APTEO MED a inne leki” w punkcie 2).

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas przyjmowania leku
Ibuprofen FORTE APTEO MED wystapia krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie.

Cigzkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko. Po
wystapieniu pierwszych objawow cigzkiej nadwrazliwosci po podaniu leku Ibuprofen FORTE APTEO
MED nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Ibuprofen moze okresowo hamowac¢ czynno$¢ ptytek krwi (agregacje ptytek krwi). Z tego powodu
podczas leczenia nalezy uwaznie monitorowaé pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia Krwi.

Ibuprofen moze maskowac objawy zakazen i goraczki.

Ogodlnie natogowe przyjmowanie lekéw przeciwbolowych (r6znego rodzaju) moze prowadzi¢ do
trwatego uszkodzenia nerek. Ryzyko to moze si¢ zwigkszy¢ w trakcie wysitku fizycznego, ktoremu
towarzyszy utrata soli i odwodnienie. Z tego powodu nalezy unikac takiego postgpowania.

U odwodnionej mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek.

Dlugotrwale stosowanie rdéznego rodzaju lekow przeciwbdolowych w przypadku bélu glowy moze
nasili¢ objawy. Jesli u pacjenta wystapila taka sytuacja lub istnieje przypuszczenie, ze moze wystapic,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem i przerwac stosowanie leku. U pacjentow z czgstym badz
codziennym bolem gtowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekéw na bol glowy,
mozna podejrzewacd, iz jest to bol glowy spowodowany naduzywaniem lekow.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Ibuprofen FORTE APTEO MED.

Lek Ibuprofen FORTE APTEO MED a inne leki
Ibuprofen FORTE APTEO MED moze wplywaé na dziatanie innych lekoéw lub tez inne leki mogg
wplywac¢ na dziatanie leku Ibuprofen FORTE APTEO MED, np.



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

— leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak

losartan).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Szczegolnie jesli pacjent

przyjmuje:

aspiryne — kwas acetylosalicylowy lub inne
leki z grupy NLPZ (leki przeciwzapalne i
przeciwbdlowe)

poniewaz moze to zwigkszac ryzyko wystapienia
owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawien

digoksyne (stosowana w niewydolnos$ci serca)

poniewaz moze to zwigkszac stezenie tych lekow
W surowicy

glikokortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon
i pochodne kortyzonu)

poniewaz moze to zwigkszac ryzyko owrzodzen
przewodu pokarmowego i krwawien

leki przeciwplytkowe (takie jak tyklopidyna)

poniewaz moze to zwigkszac ryzyko wystapienia
krwawien

leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna)

poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych
lekow

mifepryston

poniewaz moze to zmniejsza¢ skutecznosé¢ leku

pochodne sulfonylomocznika

poniewaz odnotowano rzadkie przypadki
hipoglikemii u pacjentéw

fenytoine (stosowana w leczeniu padaczki)

poniewaz moze t0 zwigkszac stezenie tych lekdéw
W surowicy

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (stosowane w leczeniu depresji)

poniewaz moze to zwigkszac ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego

lit (stosowany w leczeniu zaburzefn maniakalno-

depresyjnych i depresji)

poniewaz moze to zwigkszy¢ dziatanie litu

probenecyd i sulfinpirazon (stosowane w
leczeniu dny moczanowej)

poniewaz moze to opdznia¢ wydalanie ibuprofenu

leki przeciwnadci$nieniowe i moczopedne

poniewaz ibuprofen moze zmniejsza¢ dziatanie
tych lekéw oraz moze istnie¢ zwigkszone ryzyko
uszkodzenia nerek

aminoglikozydy (niektore antybiotyki)

leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie
aminoglikozydow

leki moczopedne oszczedzajace potas

poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii

metotreksat (stosowany w leczeniu
nowotworow i reumatyzmu)

poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania
toksycznego

kolestyramine

poniewaz zmnigjsza to wchlanianie ibuprofenu

takrolimus i cyklosporyne

poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia
nerek

zydowudyne (stosowang w leczeniu AIDS)

poniewaz stosowanie ibuprofenu moze zwigkszaé
ryzyko krwawienia do stawoéw lub krwawienia
prowadzacego do obrzgku u pacjentéw z hemofilia
zakazonych HIV

mitorzab dwuklapowy (Ginkgo biloba) — lek
roslinny

poniewaz moze zwigkszac ryzyko krwawienia
zwigzane z jednoczesnym przyjmowaniem lekow
z grupy NLPZ

antybiotyki chinolowe

poniewaz moze sie zwiekszy¢ ryzyko drgawek

worykonazol, flukonazol (inhibitory CYP2C9) —
leki przeciwgrzybicze

poniewaz moze to nasila¢ dziatanie ibuprofenu.
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu,
szczegolnie wtedy, gdy ibuprofen w duzych
dawkach jest podawany jednoczes$nie z
worykonazolem lub flukonazolem.




Niektore inne leki moga wptywac na dziatanie leku Ibuprofen FORTE APTEO MED lub tez lek
Ibuprofen FORTE APTEO MED moze wplywaé na dziatanie innych lekoéw. Dlatego tez przed
zastosowaniem leku Ibuprofen FORTE APTEO MED z innymi lekami nalezy zawsze poradzic si¢
lekarza lub farmaceuty.

Ibuprofen FORTE APTEO MED z alkoholem

Wystapienie niektorych dziatan niepozadanych, takich jak te dotyczace uktadu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego, moze by¢ bardziej prawdopodobne w przypadku jednoczesnego
przyjmowania leku Ibuprofen FORTE APTEO MED i spozywania alkoholu.

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

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprofen FORTE APTEO MED w ciagu ostatnich 3 miesigcy ciazy,

poniewaz moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy przy porodzie. Moze
powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze wptyna¢ na sktonno$¢ do
krwawien u pacjentki i dziecka oraz spowodowac, ze pordd bedzie pdzniejszy lub dtuzszy niz
oczekiwano. Nie nalezy przyjmowa¢ Ibuprofenu FORTE APTEO MED w ciggu pierwszych 6
miesiecy cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli potrzebujesz
leczenia w tym okresie lub podczas proby zajscia w cigze, powinna zosta¢ zastosowana najmniejsza
dawka przez mozliwie najkrotszy czas. Ibuprofen FORTE APTEO MED przyjmowany dtuzej niz
kilka dni od 20 tygodnia cigzy moze powodowa¢ problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, ktore
moga prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub
zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) W sercu dziecka. Jesli potrzebujesz leczenia
dhuzej niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie. Nalezy unika¢ stosowania
ibuprofenu u kobiet planujacych cigzg lub bedacych w ciazy. Stosowanie leku w ktorymkolwiek
momencie cigzy moze nastapi¢ jedynie na zalecenie lekarza.

Karmienie piersia

Ten lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig przez maksymalnie 3 dni (podczas leczenia
gorgczki) lub 4 dni (w leczeniu bdlu), poniewaz jedynie niewielkie ilo$ci tego leku przenikaja do
mleka matki.

Whplyw na plodno$é
Ibuprofen FORTE APTEO MED nalezy do grupy lekow NLPZ, ktore moga niekorzystnie wptywac na
ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania duzych dawek leku Ibuprofen FORTE APTEO MED moga wystapi¢ dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmegczenie i zawroty gtowy. W
pojedynczych przypadkach czas reakcji moze ulec wydtuzeniu, a zdolno$¢ do aktywnego
uczestniczenia w ruchu i obstugi maszyn moze by¢ ograniczona. Jednoczesne spozywanie alkoholu
moze nasila¢ dziatania niepozadane.

Lek Ibuprofen FORTE APTEO MED zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Ibuprofen FORTE APTEO MED zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Ibuprofen FORTE APTEO MED



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwr6cié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.

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

Waga ciala (wiek) Dawka i czesto$¢ przyjmowania

Dorof$li i mlodziez o masie ciala > 40 kg (w Nalezy przyjmowac¢ 1 tabletke (200 mg do

wieku 12 lat i powyzej) 400 mg ibuprofenu), popijajac szklankg wody,
maksymalnie do 3 razy na dobe, w razie
koniecznosci.

Nie przyjmowac czesciej niz co 6 godzin.
Nie przyjmowa¢ wigcej niz 1200 mg ibuprofenu
na dobe.

Tabletki sg przeznaczone wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

Dorosli: Jesli konieczne jest stosowanie tego leku dtuzej niz 3 dni w przypadku gorgczki lub dtuzej
niz 4 dni w przypadku bolu, lub jesli objawy si¢ nasila, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Mlodziez: Jesli konieczne jest stosowanie tego leku dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy sie nasila,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie podawaé mlodziezy o masie ciala ponizej 40 kg lub dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Podanie doustne. U osob z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ przyjmowanie leku
Ibuprofen FORTE APTEO MED podczas positku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen FORTE APTEO MED

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub uda¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku i
ulotke. Moga wystgpi¢ nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, dzwonienie w
uszach, bél glowy, krwawienie z przewodu pokarmowego, zawroty gtowy, sennos¢, pobudzenie,
dezorientacja, $pigczka, drgawki, wydtuzony czas protrombinowy/INR, ostra niewydolnos$¢ nerek,
uszkodzenie watroby, hipotensja, depresja oddechowa, sinica, zaostrzenie astmy u pacjentow z astma.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen FORTE APTEO MED
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow. Mozliwe jest wystapienie jednego ze znanych
dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ (patrz ponizej). W takim przypadku lub w przypadku
watpliwo$ci nalezy przerwac stosowanie leku i jak najszybciej zgtosi¢ sie do lekarza. Osoby w wieku
podeszlym stosujace ten lek sg bardziej narazone na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

NALEZY ZAPRZESTAC PRZYJMOWANIA leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem
jesli u pacjenta wystapig:




— objawy krwawienia z jelit, takie jak: silny bol brzucha, czarne smoliste stolce, wymiotowanie
krwia lub ciemnymi czastkami, ktore wygladaja jak fusy od kawy;

—  objawy bardzo rzadko wystepujacej, ale ci¢zkiej reakcji alergicznej, takie jak obrzek twarzy,
jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, przyspieszona akcja serca, spadek ci$nienia krwi
prowadzacy do wstrzasu. Objawy te moga wystapi¢ nawet po pierwszym zastosowaniu leku;

—  ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypka na catym ciele, ptatowe tuszczenie sie skory, pecherze
lub tuszczenie skory.

Jesli wystapia lub nasila si¢ jakiekolwiek objawy niepozadane, lub wystapia objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

— dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak niestrawnos$¢, zgaga, bol brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdgcia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia oraz niewielkie krwawienie z zotadka i (lub)
jelit, ktore moga prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci (anemii);

- wysypka.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw)

—  katar;

—  reakcje alergiczne z wysypkami skornymi i $wiagdem, a takze napady astmy oskrzelowej (z
mozliwym spadkiem ci$nienia tetniczego) potegujace astme, trudnosci w oddychaniu (skurcz
oskrzeli), dusznos¢. W przypadku wystapienia jednego z wyzej wymienionych objawow nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku Ibuprofen FORTE APTEO MED i natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza;

—  owrzodzenia zotadka i jelit, czasami z krwawieniem i perforacja, zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej z owrzodzeniem (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), zapalenie btony $luzowej zotadka,
nasilenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna;

—  zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego takie jak bol glowy, zawroty gtowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwos¢ lub zmegczenie, parestezje;

—  zaburzenia widzenia;

—  pokrzywka, swiad, plamica.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

—  zapalenie nerwu wzrokowego;

—  neuropatia toksyczna nerwu wzrokowego;

—  pogorszenie stuchu;

—  Szumy uszne;

—  zawroty glowy;

— uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych) i zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego
we krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

—  Zzapalenie blony $luzowej przetyku lub trzustki, powstawanie blonowatych zwezen w jelicie
cienkim i grubym (tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita);

—  zapalenie naczyn krwiono$nych;

— ciezkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich wystgpujace podczas
zakazenia wirusem ospy (varicella);

—  zZmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu oraz obrzeki (szczegolnie u pacjentéw z nadcis$nieniem
tetniczym lub zaburzeniami czynnosci nerek);

—  mgtny mocz (zespot nerczycowy), stany zapalne nerek (Sroédmiazszowe zapalenie nerek), ktorym
moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek;

—  reakcje psychotyczne, niepokoj, stan splatania, depresja;

—  Zzaostrzenie stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi)
podczas jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekow przeciwbolowych. Jesli wystapig lub
nasilg si¢ te objawy, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem. Nalezy wykonaé badania
w celu sprawdzenia, czy istnieja wskazania do zastosowania lekow przeciwzakaznych i (lub)
antybiotykow;

— nadci$nienie tetnicze, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal mig$nia sercowego;
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—  objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscia karku, bolem
glowy, nudno$ciami, wymiotami, gorgczka lub zaburzeniami $§wiadomosci podczas stosowania
ibuprofenu. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen uktadowy rumieniowaty,
mieszana choroba tkanki tacznej) moga by¢ bardziej narazeni na to powiktanie. Nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza jesli wystapia te objawy;

—  ciezkie reakcje skorne takie jak wysypka skorna z zaczerwienieniem i pecherzami (np. zesp6t
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot Lyella), wypadanie
wlosow (tysienie);

—  ciezkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci;

—  zaburzenia wytwarzania komorek krwi (leukopenia, trombocytopenia, neutropenia, pancytopenia,
agranulocytoza, niedokrwistos$¢, w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna), ktérych
pierwszymi objawami sg: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia w jamie ustnej,
objawy grypopodobne, ci¢zkie wyczerpanie, krwawienia z nosa i skory. W takich przypadkach
nalezy natychmiast przerwac leczenie i zgtosi¢ si¢ do lekarza. Nie wolno samodzielnie stosowac
lekow przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych;

—  zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego
leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby, zottaczka (zazdtcenie skory lub
biatkéwek oczu).

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

—  czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uog6lniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen FORTE APTEO MED i niezwlocznie zwroci¢ si¢ o
pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2;

—  skora staje sie Wrazliwa na $wiatlo.

Przyjmowanie lekow takich jak Ibuprofen FORTE APTEO MED moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu migénia sercowego) lub udaru mozgu.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen FORTE APTEO MED

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem. Brak specjalnych
zalecen dotyczacych przechowywania leku.


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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen FORTE APTEO MED

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen.

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian

Otoczka tabletki Opadry White 03G28692: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000,
makrogol 400

Jak wyglada lek Ibuprofen FORTE APTEO MED i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane

Biate tabletki powlekane o ksztalcie poduszki, z wyttoczong po jednej stronie liczbg ,,236” i gtadkie
po drugiej stronie.

Wielkosci opakowania: 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 84, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytworca/lmporter
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Wave Pharma Limited

Ground floor, Cavendish House
369 Burnt Oak Broadway
Edgware, HA8 5AW,

Wielka Brytania

Interpharma Services Ltd.
43A Cherni Vrach Blvd.
1407 Sofia

Butgaria

Ascend Laboratories (UK) Ltd.
4™ Floor, Cavendish House
369 Burnt Oak Broadway
Edgware HA8 5AW

Wielka Brytania

Ascend GmbH
Sebastian-Kneipp-Strafie 41
60439 Frankfurt am Main,



Germany

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022
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