Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Inflanor, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza Iub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub migrenowego bolu gtowy lub 5 dni w przypadku
boélu nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Inflanor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Inflanor
Jak przyjmowac lek Inflanor

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Inflanor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N e

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

Inflanor nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Te leki
wykazuja dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoragczkowe i przeciwzapalne.

Doro$li i mlodziez (w wieku 12-18 lat, od 40 kg masy ciata): Lek Inflanor jest stosowany w krotkotrwatym,
objawowym leczeniu bolu o nasileniu matym do umiarkowanego, takim jak:

e Dbol glowy (w tym migrenowy bol glowy),

e bdl plecow oraz bdle migsni i stawow,

e bol zgbow,

e Dbolesne miesigczkowanie.

Inflanor stosuje si¢ w ostrych dolegliwosciach bolowych i goraczce zwiazanej z przezigbieniem.

Dzieci w wieku 6-12 lat (20-40 kg masy ciata) mogg by¢ leczone lekiem Inflanor, podczas ostrych
dolegliwos$ci bolowych i goraczce zwigzanej z przezigbieniem.

Lek Inflanor, jest zalecany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci od 20 kg masy ciata (w wieku
powyzej 6 lat).

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Inflanor

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Inflanor
— jes$li u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
— jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapity reakcje nadwrazliwosci w postaci astmy,
kataru, swedzacej wysypki na skorze lub obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardla po przyjeciu
1



lekéw kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly nawracajace wrzody lub krwawienie
z zotadka lub jelita cienkiego (dwunastnicy) z dwoma lub wigcej takimi epizodami

w przesztosci.

jesli u pacjenta wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane

z wezesniejszym leczeniem NLPZ.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia procesu tworzenia si¢ krwi lub zaburzenia krzepnigcia
krwi.

jesli pacjent ma cigzka niewydolnosc¢ serca, watroby lub nerek.

jesli pacjent jest znacznie odwodniony (z powodu wymiotow, biegunki lub przyjmowania
niewystarczajacej ilosci plynow).

jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek aktywne krwawienie (w tym w mozgu).

jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia

1 wptyw na ptodnosc”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Inflanor nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

jesli pacjent ma astme.

jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekte, obturacyjne choroby uktadu
oddechowego, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych.

jesli pacjent przyjmuje rowniez leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko owrzodzenia Iub
krwawienia (patrz ponizej, punkt ,,.Lek Inflanor a inne leki”).

jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca, takie jak niewydolnosc¢ serca, dusznica bolesna (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w rgkach, nogach lub stopach z powodu
zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini
udar lub przemijajacy atak niedokrwienny).

jesli pacjent ma nadcisnienie t¢tnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (zaburzenie uktadu
odpornosciowego) lub mieszana choroba tkanki facznej (ryzyko aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych).

jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa przewodu pokarmowego, taka jak choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego.

jesli u pacjenta wystepuje problem z prawidlowym mechanizmem krzepnigcia krwi.

jesli pacjent byl ostatnio poddany rozleglemu zabiegowi chirurgicznemu.

jesli pacjentka jest w pierwszych sze$ciu miesiacach cigzy.

jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosc”).
jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt "Zakazenia" ponize;j.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ $wiadomi zwigkszonego ryzyka wystepowania u nich dziatan
niepozadanych, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktore moga prowadzi¢ do

zgonu.

Wrzody, perforacja i krwawienie w Zotgdku lub jelitach
Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja zotadka lub jelit moga wystapic¢ bez zadnych objawow
ostrzegawczych, nawet u pacjentow, ktorzy nigdy wczesniej nie mieli takich problemoéw. Moze to zagrazac

zyciu.

Ryzyko krwawienia z Zotadka lub jelit, owrzodzenia lub perforacji zasadniczo zwigksza si¢ wraz ze
stosowaniem duzych dawek ibuprofenu. Jest ono rowniez wicksze u 0séb w podesztym wieku, wigcej
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informacji na ten temat znajduje si¢ w punkcie ,,Osoby w podesztym wieku” w czesci ,,Jak przyjmowac lek
Inflanor”. Ryzyko zwigksza si¢ rowniez w przypadku przyjmowania niektorych innych lekéw jednoczesnie z
ibuprofenem (patrz punkt ,,Lek Inflanor a inne leki”).

Pacjenci, ktorzy kiedykolwiek mieli problemy zotagdkowe, zwlaszcza osoby w podesztym wieku, powinni
zwraca¢ uwage na wszelkie nietypowe objawy ze strony zotadka lub jelit i natychmiast zglaszac je lekarzowi.

Nalezy przerwac leczenie w przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia w przewodzie
pokarmowym w trakcie leczenia ibuprofenem.

Wplyw na serce i mozg

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i (lub) przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa stosowane w duzych dawkach.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia. Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne w
przypadku duzych dawek i dlugotrwatego leczenia.

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu. Jesli pojawia
si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia,
nalezy przerwaé przyjmowanie leku Inflanor i niezwlocznie zwrdcic si¢ o0 pomoc medyczng, poniewaz moga
to by¢ pierwsze objawy bardzo ci¢zkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Wptyw na nerki

Ibuprofen moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek, nawet u pacjentow, ktorzy wczesniej nie mieli
choréb dotyczacych nerek. Moze to powodowaé obrzek nog, a nawet prowadzi¢ do niewydolnosci sercalub
wysokiego ci$nienia krwi u 0séb predysponowanych.

Ibuprofen moze powodowac uszkodzenie nerek szczegolnie u pacjentow, ktdrzy juz maja choroby nerek,
serca lub watroby, lub przyjmuja leki moczopedne, lub inhibitory ACE, a takze u 0s6b w podesztym wieku.
Jednakze, zaprzestanie stosowania ibuprofenu prowadzi zazwyczaj do wyzdrowienia.

Zakazenia

Inflanor moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Inflanor moze op6znié
zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc 1 bakteryjnych zakazen
skory zwigzanych z ospg wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a
objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowacsi¢ z lekarzem.

Inne ostrzezenia

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego na bdl glowy moze pogorszy¢ jego dziatanie.
Jesli pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania leku na bol glowy wystepuja czeste lubcodzienne bole
glowy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem innego leku przeciwbolowego. Leczenie
nalezy przerwa¢ w przypadku rozpoznania bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow (ang.
medication overuse headache, MOH).

Nie przyjmowac¢ leku Inflanor jesli pacjentka planuje cigze. Nalezy najpierw skonsultowac si¢ zlekarzem.
Patrz takze punkt "Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc".

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku Inflanor, u dzieci ponizej 20 kg masy ciata (w wieku ponizej 6 lat).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku, jesli:
- dziecko jest cigzko chore lub ma boéle brzucha, sztywny kark lub bole plecow.
- dziecko ma ci¢zkie choroby uszu, gardia lub tchawicy.

Jesli dziecko ma goraczke, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli:
- dziecko nie pito Zadnych ptynow lub stracito duzg ilos¢ ptynéw w wyniku uporczywych
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wymiotow lub biegunki.

- leczenie nie przyniosto zadnego efektu w zakresie bolu lub gorgczki po pierwszym dniu.

- wystapity nowe objawy lub bol brzucha lub problemy Zzotadkowe nasilily si¢ lub utrzymuja si¢
przez dtuzszy czas.

Lek Inflanor 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. Lek Inflanor moze wptywac na dziatanie
innych lekow lub tez inne leki moga wplywacé na dziatanie leku Inflanor. Na przyktad:

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

- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bgdace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan).

- inne leki z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy, poniewaz leki te mogg zwigkszaé ryzyko
wystgpienia wrzodow trawiennych lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

- metotreksat (stosowany w leczeniu raka i choréb autoimmunologicznych), poniewaz ibuprofen
moze nasila¢ dzialanie tego leku.

- digoksyna (stosowana w leczeniu roznych chorob serca), poniewaz dziatanie digoksyny moze
by¢ wzmocnione.

- fenytoina (stosowana w zapobieganiu wystepowania napadow padaczkowych), poniewaz
ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tego leku.

- lit (stosowany w leczeniu depresji i manii), poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tego leku.

- leki moczopedne oszczedzajace potas, poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii
(zwigkszonego stezenia potasu we krwi).

- cholestyramina (stosowana w leczeniu zwigkszonego st¢zenia cholesterolu), poniewaz dziatanie
ibuprofenu moze by¢ zmniejszone. Produkty lecznicze nalezy podawaé z zachowaniem co
najmniej jedno-godzinnego odstegpu.

- aminoglikozydy (leki przeciw niektérym rodzajom bakterii), poniewaz ibuprofen moze
zmniejsza¢ eliminacj¢ aminoglikozydow, ich jednoczesne stosowanie moze zwickszaé ryzyko
toksycznosci.

- SSRI (leki o dziataniu przeciwdepresyjnym), takie jak paroksetyna, sertralina, cytalopram,
poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

- moklobemid (RIMA - lek stosowany w leczeniu depresji lub fobii spotecznej), poniewaz
dziatanie ibuprofenu moze by¢ wzmocnione.

- cyklosporyna, takrolimus (w celu obnizenia odpornosci po przeszczepieniu narzadu), poniewaz
moze wystapi¢ uszkodzenie nerek.

- zydowudyna (stosowana w leczeniu pacjentdw zakazonych wirusem HIV), poniewaz stosowanie
tego leku moze powodowac zwigkszone ryzyko krwawienia do stawu lub krwawienia
prowadzacego do obrzgku u pacjentow z hemofilig HIV (+).

- rytonawir (stosowany w leczeniu pacjentéw zakazonych wirusem HIV), poniewaz rytonawir
moze zwickszac stezenie ibuprofenu.

- mifepryston, poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tego leku.

- probenecyd lub sulfinpyrazon (w leczeniu dny moczanowej), poniewaz wydalanie ibuprofenu
moze by¢ opoznione.

— antybiotyki chinolonowe, poniewaz moze by¢ zwickszone ryzyko wystapienia drgawek.

- pochodne sulfonylomocznika (w leczeniu cukrzycy typu 2), poniewaz dzialanie tych lekow moze
by¢ wzmocnione.

- kortykosteroidy (stosowane w stanach zapalnych), poniewaz leki te mogg zwigkszaé ryzyko
wystapienia wrzodow przewodu pokarmowego lub krwawienia.

- bisfosfonianéw (stosowanych w osteoporozie, chorobie Pageta oraz w celu zmniejszenia
zwigkszonego stezenia wapnia we krwi), poniewaz mogg zwigkszaé ryzyko wystgpienia
wrzodow lub krwawienia.

. okspentyfilina (pentoksyfilina) (stosowana w leczeniu choréb krazenia w tetnicach nog lub rak),
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poniewaz moze ona zwigkszac ryzyko wystapienia wrzodow trawiennych lub krwawienia.
- baklofen (lek zwiotczajacy migsnie), poniewaz toksycznos¢ baklofenu moze by¢ zwickszona.
- inhibitory CYP2C9, poniewaz jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9
(worykonazol, flukonazol) moze zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9).

Inflanor z jedzeniem, piciem i alkoholem

Jesli pacjent ma wrazliwy zoladek, zaleca si¢ przyjmowanie tego leku razem z jedzeniem.

Nalezy unika¢ alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozadane tego leku, szczegolnie tedotyczace
zotadka, jelit lub mozgu.

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

Cigza
Nie stosowac¢ leku Inflanor w ostatnich trzech miesigcach cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢

nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng problemoéw podczas porodu. Moze on powodowaé problemy z
nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien pacjentki i dziecka
oraz powodowac op6znienie lub wydhuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy
stosowac leku Inflanor, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest
leczenie w tym okresie lub podczas staran o zajScie w cigze, nalezy zastosowaé jak najmniejszg dawke przez
mozliwie najkrotszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Inflanor moze skutkowaé zaburzeniami czynnosci nerek
u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego
poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni,
lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig, ale nie jest prawdopodobne, aby miat wptyw na
dziecko karmione piersig, gdy jest stosowany w leczeniu krotkotrwatym. Jesli jednak zalecane jest dtuzsze
leczenie, nalezy rozwazy¢ wczesne zakonczenie karmienia piersia.

Ptodnosé

Inflanor moze utrudnia¢ zajscie w cigzg. Nalezy poinformowac¢ lekarza o planowanym zajsciu wcigze lub o
problemach z zajSciem w cigze.

Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore mogg uposledzaé ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jestodwracalne
po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ibuprofen ogolnie nie wywiera wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Niemniej jednak, poniewaz mogg wystapi¢ dzialania niepozadane wywotane duzymi dawkami leku, takiejak:
zmeczenie 1 zawroty glowy, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.
Jest to szczegolnie wazne w przypadku jednoczesnego spozywaniu alkoholu.

Lek Inflanor zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ "wolny od sodu".

3.  Jak przyjmowa¢ lek Inflanor

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

Jak przyjmowa¢ lek Inflanor
Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklankg wody. Nie rozgniata¢, zu¢ ani ssa¢ tabletki, aby unikng¢
podraznienia zotadka lub gardta. Jesli pacjent ma wrazliwy Zotadek, zaleca si¢ przyjmowanie tego leku z
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jedzeniem.

Ile przyjmowac lek Inflanor

Najmniejsza skuteczna dawka powinna by¢ stosowana przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilajg (patrz punkt 2).

Dorosli: Jesli pacjent nie czuje poprawy lub czuje si¢ gorzej po 3 dniach w przypadku goraczki lub
migrenowego bolu glowy lub po 5 dniach w przypadku bolu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci 1 mtodziez: Jesli konieczne jest stosowanie tego leku dtuzej niz 3 dni Iub jesli objawy si¢ nasila,nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawka ibuprofenu u dzieci i mtodziezy uzalezniona jest od wieku i masy ciata pacjenta.
Nie stosowac leku Inflanor u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg lub mtodszych niz 6 lat.

Wigksze dawki niz zalecane moga stanowi¢ powazne ryzyko. Nie nalezy stosowac roznych rodzajowlekow
przeciwbolowych w tym samym czasie bez zalecenia lekarza.

Lagodny do umiarkowanego bol oraz ostry bol i gorgczka w zwigzku 7 przeziebieniem
Do podawania dawek u dzieci nalezy stosowa¢ Inflanor.

Drzieci o masie ciata 20-29 kg (w wieku 6-9 lat):

Maksymalna dawka dobowa: 600 mg (3 tabletki po 200 mg).

Jedna tabletka 200 mg, 1 do 3 razy na dobe¢ w razie potrzeby. Pomigdzy kolejnymi dawkami nalezy
zachowac co najmniej 4 do 6 godzin przerwy.

Drzieci o masie ciata 30-40 kg (w wieku 10-12 lat):
Maksymalna dawka dobowa: 800 mg (4 tabletki po 200 mg).
Jedna tabletka 200 mg, 1 do 4 razy na dobe, z przerwami co najmniej 4 do 6 godzin pomigdzy dawkami.

Dorosli i mtodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku powyzej 12 lat):

Maksymalna dawka dobowa:1200 mg.

Dawke nalezy przyjmowac w nastgpujacy sposob:

Tabletki 200 mg: Jedna do dwdch tabletek przyjmowanych jako dawka pojedyncza lub 3 do 4 razy na
dobe. Pomigdzy dawkami nalezy zachowac co najmniej 4 do 6 godzin przerwy. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna przekraczac 6 tabletek.

Jednorazowa dawka wicksza niz 400 mg nie zapewnia lepszego ztagodzenia bolu.

Migrenowy bol gtowy

Dorosli i mtodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku powyzej 12 lat):

Maksymalna dawka dobowa: 1200 mg.

Dawke nalezy przyjmowaé w nastepujacy sposob:

Dwie tabletki po 200 mg przyjmowane w zalezno$ci od potrzeb, 1 do 3 razy na dob¢. Pomigdzy
kolejnymi dawkami nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 4 do 6 godzin.

Jednorazowa dawka wigksza niz 400 mg nie zapewnia lepszego ztagodzenia bolu.

Bol menstruacyjny

Dorosli i mtodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku powyzej 12 lat):

Maksymalna dawka dobowa:1200 mg.

Dawke nalezy przyjmowac w nastgpujacy sposob:

Jedna do dwoch tabletek po 200 mg przy pierwszych objawach zwigzanychz miesigczkowaniem, 1 do 3
razy na dobe. Pomiedzy kolejnymi dawkami nalezy zachowac odstep co najmniej 4 do 6 godzin.
Jednorazowa dawka wigksza niz 400 mg nie zapewnia lepszego ztagodzenia bolu.



Osoby w podesztym wieku

Jesli pacjent jest w podesztym wieku, powinien zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem leku
Inflanor. Jesli pacjent jest w podesztym wieku, bedzie bardziej podatny na dziatania niepozadane, zwlaszcza
na krwawienie i perforacj¢ przewodu pokarmowego, ktore mogg by¢ $miertelne.

Lekarz udzieli odpowiedniej porady.

Zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Inflanor.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Inflanor

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Inflanor lub jesli dziecko przypadkowoprzyjeto
lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé¢ opini¢ o
mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjacé.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotgdka, wymioty (mogg wystepowaé Slady krwi), bole glowy,
dzwonienie w uszach, dezorientacje¢ i oczoplas. Po przyje¢ciu duzej dawki zglaszano utrate przytomnosci,
drgawki (gtownie u dzieci), spowolnione bicie serca, ostabienie i zawroty gtowy (spadek ci$nienia krwi),
krew w moczu, uczucie zimna i trudnosci z oddychaniem.

Pominie¢cie przyjecia leku Inflanor
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane sg bardziej prawdopodobne po stosowaniu duzych dawek i dlugotrwatym leczeniu.

Przerwa¢é przyjmowanie leku Inflanor i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

— Obrzek naczynioruchowy (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob) z takimi objawami jak:
e obrzek twarzy, jezyka lub gardta
e trudnos$¢ w przetykaniu
e wysypka i trudno$¢ w oddychaniu.

— Czarne, smoliste stolce lub wymiociny z domieszka krwi (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob).

— Ciezkie zmiany skory i bton §luzowych, takie jak nekroliza naskorka i (lub) rumien
wielopostaciowy (bardzo rzadko wystepujace dziatanie niepozadane). Dodatkowo moga
wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, goraczka, obrzek we¢zlow chlonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek). Czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana
na podstawie dostgpnych danych).

— Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pgcherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skornych, na tutowiu i konczynach gérnych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa). Czestos¢ wystgpowania nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

— Niewyrazne widzenie lub inne problemy z oczami, takie jak wrazliwos¢ na §wiatlo, utrata
wzroku (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob).

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢, sg wymienione ponizej w grupach wedhlug czestosci
wystepowania:



Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob):

Zgaga, bble brzucha, niestrawno$¢.
Zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak biegunka, zle samopoczucie, wymioty, wiatry,
zaparcia.

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

Wrz6d przewodu pokarmowego z perforacja lub bez perforacji.

Zapalenie jelita i zaostrzenie zapalenia jelita grubego (zapalenie okr¢znicy) i przewodu
pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna) oraz powiktania uchytkéw jelita grubego
(perforacja lub przetoka).

Mikroskopijne krwawienia z jelita, ktore moga powodowac¢ niedokrwistos¢.

Owrzodzenia i stany zapalne jamy ustne;j.

Bl glowy, sennos¢, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, zmeczenie, pobudzenie,
bezsenno$¢ 1 drazliwos$¢.

Nlezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zapalenie btony sluzowej zotadka.

Choroby dotyczace nerek, w tym rozwoj obrzgku, zapalenie nerek i niewydolno$¢ nerek.
Katar, astma.

Wysypka, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce.

Reakcja nadwrazliwosci, taka jak pokrzywka, Swiad.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentdw):

Depresja, stany splatania, omamy.

Zespot tocznia rumieniowatego.

Zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego we krwi i innych enzyméw watrobowych,
zmnigjszenie wartosci hemoglobiny i hematokrytu, zahamowanie agregacji ptytek krwi
1 wydluzenie czasu krwawienia, zmniejszenie st¢zenia wapnia w surowicy i zwigkszenie
stezenia kwasu moczowego w surowicy.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

Nieprzyjemne uczucie bicia serca, niewydolno$¢ serca lub zawat serca lub wysokie ci$nienie
krwi.

Zaburzenia powstawania krwinek (z objawami takimi jak: gorgczka, bol gardta,
powierzchniowe owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie,
krwawienia z nosa i skory).

Dzwonienie lub brzgczenie w uszach.

Zapalenie przetyku lub trzustki.

Zwezenie jelita.

Uszkodzenie watroby powodujace zottawe przebarwienie skory lub biatkéwek oczu oraz
zatrzymanie plynéw w organizmie.

Zapalenie btony mézgowej (bez zakazenia bakteryjnego).

Uszkodzenie tkanki nerek.

Lysienie.

Reakcje psychotyczne.

Zapalenie naczyn krwionosnych.

Ibuprofen moze maskowaé objawy zakazenia, nasilenie zakazenia Iub powiktania zakazenia. Jesli
pacjent zazywa ten lek w czasie zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy
niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

Mrowienie rak i stop.
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— Niepokdj.

— Ostabiony stuch.

— Ogolne zte samopoczucie.

— Zapalenie nerwu wzrokowego, ktore moze powodowac zaburzenia widzenia.
— Mala liczba neutrofilii (rodzaj biatych krwinek).

Stosowanie lekow, takich jak lek Inflanor moze w niewielkim stopniu zwigksza¢ ryzyko zawatuserca lub
udaru mozgu. W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zgltaszano zatrzymanie wody w organizmie (obrzeki),
wysokie ci$nienie krwi i niewydolnos$¢ serca.

Inflanor moze powodowac¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek, a odporno$¢ na zakazenia mozeby¢
zmnigjszona. Jesli u pacjenta wystgpi zakazenie z objawami takimi jak goraczka i powazne pogorszenie
stanu og6lnego lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bol gardta lub jamy ustnej lub
problemy z oddawaniem moczu, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. Zostanie wykonane badanie krwi
w celu sprawdzenia ewentualnego zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza). Wazne jest, aby
poinformowac lekarza o stosowaniu leku.

Podczas leczenia ibuprofenem obserwowano kilka przypadkow zapalenia opon mdzgowych (objawiajacych
si¢ sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczkg lub dezorientacjg)u pacjentow z
istniejgcymi zaburzeniami autoimmunologicznymi, takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana
choroba tkanki tgczne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Inflanor

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$cioznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inflanor

Substancja czynna leku jest ibuprofen.

Kazda tabletka leku Inflanor, zawiera 200 mg ibuprofenu.
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Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza 2910/5, kwas
stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza 2910/5, makrogol 300, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek, zotty (E172).

Jak wyglada lek Inflanor i co zawiera opakowanie
Jasnozotte do bezowych, okragte tabletki powlekane o Srednicy 9 mm.

Tabletki pakowane sa w blistry PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan:
10, 12, 20, 24, 50, 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
032266 Bukareszt

Rumunia

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

Austria, Dania, Estonia, Ibuprofen Zentiva
Lotwa, Litwa, Republika
Czeska, Stowacja

Butgaria Extralgin
Finlandia, Islandia, Szwecja Ibetin
Polska Inflanor

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
tel.: +48 22 375 92 00
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023
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