Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ibuprofen Lysine InnFarm, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac 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 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 uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem (dotyczy mlodziezy).

- Jesli po upltywie 3 dni w przypadku goraczki i 4 dni w przypadku leczenia bolu nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem (dotyczy dorostych).

Spis tresci ulotki

Co to jest Ibuprofen Lysine InnFarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine InnFarm
Jak przyjmowac¢ Ibuprofen Lysine InnFarm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ibuprofen Lysine InnFarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwnE

1. Co to jest Ibuprofen Lysine InnFarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera lizynian ibuprofenu, czyli sol lizynowa ibuprofenu. Ibuprofen nalezy do grupy lekéw
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktére tagodza dolegliwosci bolowe
i zmniejszajg temperature w przypadku goraczki.

Ibuprofen Lysine InnFarm jest stosowany w leczeniu objawowym:
- bolu o matym lub umiarkowanym nasileniu, np. bolu glowy, bolow miesigczkowych i bolu
zgbow,
- goraczki i dolegliwosci bolowych w przebiegu przezigbienia.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem (dotyczy mtodziezy).

Jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki i 4 dni w przypadku leczenia bolu nie nastgpita poprawa
lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem (dotyczy dorostych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine InnFarm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibuprofen Lysine InnFarm:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapita dusznos¢, astma, katar, obrzgk lub
pokrzywka po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekow
przeciwbolowych (z grupy NLPZ).
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- Jesli u pacjenta wystepuje obecnie (lub wystgpito wigcej niz dwukrotnie w przesztosci)
owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy badz krwawienie z Zzotadka.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego
lub perforacja przewodu pokarmowego w zwigzku z zastosowaniem NLPZ.

- Jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi.

- Jesli u pacjenta stwierdza si¢ jakiekolwiek czynne krwawienie (w tym krwawienie w obrebie
mozgu).

- Jesli u pacjenta wystepuja niezdiagnozowane zaburzenia proceséw krwiotworzenia.

- Jesli pacjent jest bardzo odwodniony (wskutek wymiotow, biegunki lub niedostatecznej podazy
ptynow).

- Jesli pacjentka jest w 3 koncowych miesigcach cigzy.

- Jesli pacjent jest nastolatkiem o masie ciata ponizej 40 kg Iub jest w wieku ponizej 12 lat.

Ibuprofen Lysine InnFarm zawiera lecytyne sojowa
Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soje, nie powinien stosowac tego leku.

W przypadku watpliwosci co do tego, czy ktorekolwiek z powyzszych zastrzezen dotyczy pacjenta,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen Lysine InnFarm nalezy omowié to z lekarzem

lub farmaceuta:

- Jesli u pacjenta wystepuje Iub kiedykolwiek w przesztosci wystepowata astma lub inna choroba
alergiczna, poniewaz moze wystgpi¢ dusznosc.

- Jesli pacjent cierpi na katar sienny, polipy nosa lub przewlekte choroby uktadu oddechowego typu
obturacyjnego, gdyz u tych pacjentow wystepuje zwickszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje
te moga mie¢ posta¢ napadow astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzeku naczynioruchowego
(Quinck'ego) lub pokrzywki.

- Jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watroba.

- Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowalo nadci$nienie tetnicze
lub niewydolnos¢ serca.

- Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek w przesziosci wystgpowaty choroby zotadka lub jelit
(w tym wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna).

- Jesli u pacjenta wystepuje pewne wrodzone zaburzenie krwiotworzenia (np. ostra porfiria
przerywana).

- Jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki tacznej (sa
to choroby uktadu odpornosciowego, ktore objawiajg si¢ bolami stawow, zmianami skornymi
I zaburzeniami innych narzadow).

- Jesli pacjent przechodzi ospe wietrzna — zaleca sie unika¢ stosowania leku Ibuprofen Lysine
InnFarm.

- Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”,

- Jesli pacjent przechodzit ostatnio duzy zabieg operacyjny.

- Jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy NLPZ. Stosowanie tego leku tacznie z innymi NLPZ,

W tym z wybiorczymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, prowadzi do zwigkszenia ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych i powinno si¢ go unika¢ (patrz punkt zatytutlowany ,,Ibuprofen
Lysine InnFarm a inne leki” ponizej).

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci, gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia (3 dni u mtodziezy oraz

3 dni u dorostych w leczeniu goraczki i 4 dni u dorostych w leczeniu bolu).

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine InnFarm pacjent powinien omowié leczenie z lekarzem
lub farmaceuta, jesli:
- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol

w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta
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choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania
tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak
niedokrwienny — TIA).

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

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym problemy

z oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bdl w klatce piersiowej. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwac stosowanie leku Ibuprofen
Lysine InnFarm i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Ciezkie reakcje skoérne

W zwigzku z leczeniem ibuprofenem zglaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zluszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, reakcje polekowa z eozynofilia i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS) i ostrg uogélniona
osutke krostkowa (AGEP). Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ibuprofen Lysine InnFarm

i niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczna, jesli wystapi ktorykolwiek z objawdw zwigzanych

z cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
mozliwie najkrétszy czas. Osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan
niepozadanych.

Nawykowe stosowanie kilku roznych rodzajow lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do trwatego
uszkodzenia nerek i zwigkszac¢ ryzyko niewydolnosci nerek. Ryzyko to moze by¢ nasilane przez
wysitek fizyczny zwiazany z utrata elektrolitow i odwodnieniem. Nalezy zatem unika¢ nawykowego
stosowania lekow przeciwbolowych.

Dlugotrwale stosowanie dowolnych lekéw przeciwbolowych z powodu boélu glowy moze
paradoksalnie zwigkszy¢ jego nasilenie. Jesli podejrzewa si¢ lub posiada pewnos$¢, ze taka witasnie
sytuacja ma miejsce, nalezy zasiggnac porady lekarskiej, a leczenie przerwac. Bol glowy
spowodowany naduzywaniem lekow (polekowy bodl glowy) nalezy podejrzewac u pacjentow,

u ktérych czesto lub codziennie pojawiaja si¢ bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow na bol glowy.

W przypadku dhugotrwatego stosowania leku Ibuprofen Lysine InnFarm konieczne jest regularne
kontrolowanie parametréw czynno$ciowych watroby i nerek oraz morfologii krwi obwodowej.

NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i gorgczke.

Zakazenia

Lek Ibuprofen Lysine InnFarm moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku

Z tym, lek Ibuprofen Lysine InnFarm moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia,
a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia pluc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzna.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢
lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
U odwodnionych nastolatkow istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek.
Nie stosowa¢ u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg ani u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ibuprofen Lysine InnFarm 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 Ibuprofen Lysine InnFarm moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga
wplywacé na dziatanie leku Ibuprofen Lysine InnFarm. Na przyktad:
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kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ, gdyz moga one zwigkszac ryzyko owrzodzen
przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego;

digoksyne (stosowana w niewydolnosci serca), gdyz moze dojs¢ do nasilenia efektu dziatania
digoksyny;

glikokortykosteroidy (leki zawierajgce kortyzon lub podobne do kortyzonu substancje), gdyz moga
one zwiekszaé ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu
pokarmowego;

leki przeciwptytkowe, gdyz mogg one zwicksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego;
kwas acetylosalicylowy (w matej dawce), gdyz moze dojs¢ do ostabienia dziatania
przeciwzakrzepowego;

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna), gdyz ibuprofen
moze nasila¢ dziatanie tych lekow;
fenytoing (stosowang w padaczce), gdyz moze doj$¢ do nasilenia dziatania fenytoiny;

- wybiorcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki na depresje), gdyz moga one zwigkszac
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego;

- sole litu (leki stosowane w chorobie maniakalno-depresyjnej i depresji), gdyz moze doj$¢ do
nasilenia dzialania soli litu;

- probenecyd i pochodne sulfinpirazonu (stosowane w dnie), gdyz moga one spowalnia¢ wydalanie
ibuprofenu;

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan) i leki moczopgdne (diuretyki), gdyz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych lekow, co
moze wigzac si¢ z potencjalnym zwigkszeniem ryzyka uszkodzenia nerek;

- leki moczopedne oszczedzajace potas, gdyz moze doj$¢ do zwiekszenia stezenia potasu we krwi,

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworoéw zto§liwych i choréb reumatycznych), gdyz
moze dojs$¢ do nasilenia dzialania metotreksatu;

- takrolimus i cyklosporyng (leki immunosupresyjne), gdyz moze doj$¢ do uszkodzenia nerek;

- mifepryston (srodek do wywolywania aborcji), gdyz moze doj$¢ do zmniejszenia dziatania
mifeprystonu;

- zydowudyng (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV i AIDS), gdyz stosowanie ibuprofenu moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka krwawienia do stawu lub krwawienia prowadzacego do obrzeku
u zakazonych wirusem HIV chorych na hemofilie;

- pochodne sulfonylomocznika (grupa lekoéw przeciwcukrzycowych), gdyz mozliwe jest wystapienie
interakcji;

- chinolonéw (grupa lekéw na zakazenia), gdyz moze doj$¢ do zwickszenia ryzyka drgawek;

- lekéw hamujacych enzym CYP2C9, takich jak nalezace do lekow przeciwgrzybiczych
worykonazol czy flukonazol, gdyz moze dojs¢ do zwiekszenia narazenia na ibuprofen;

- lek ziolowy o nazwie mitorzab dwuklapowy (czyli mitorzab dwulistny), gdyz istnieje ryzyko
wigkszej sktonnosci do krwawien w przypadku jednoczesnego stosowania ibuprofenu i mitorzgbu
dwuklapowego.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie Ibuprofen Lysine
InnFarm. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine InnFarm z innymi lekami zawsze
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ibuprofen Lysine InnFarm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pacjentom z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie leku Ibuprofen Lysine InnFarm

z pokarmem.

Niektore dziatania niepozadane, np. dziatania niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego, wystepuja
z wiekszym prawdopodobienstwem, kiedy tgcznie z lekiem Ibuprofen Lysine InnFarm spozywany jest
alkohol.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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.
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Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprofen Lysine InnFarm jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach
cigzy, gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna problemow podczas
porodu. Lek ten moze powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwigkszaé sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowaé opoznienie lub
wydhluzenie okresu porodu. Nie nalezy stosowac leku Ibuprofen Lysine InnFarm w ciagu pierwszych
6 miesi¢cy ciazy, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest
leczenie w tym okresie lub podczas staran o cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke

przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy, lek Ibuprofen Lysine InnFarm moze
powodowac zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz
kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie) lub zwe¢zenie naczynia krwionosnego (przewdd tetniczy) W sercu dziecka. Jesli
konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacjg.

Jedynie niewielka ilo$¢ ibuprofenu i produktow jego rozktadu przenika do mleka kobiecego. Lek ten
moze by¢ przyjmowany w okresie karmienia piersia, jesli jest stosowany w zalecanej dawce przez
mozliwie najkrétszy czas.

Ibuprofen Lysine InnFarm nalezy do grupy lekow, ktore moga uposledza¢ ptodnos¢ kobiet. Efekt ten
ustepuje po odstawieniu leku. Cho¢ jest mato prawdopodobne, aby Ibuprofen Lysine InnFarm
stosowany sporadycznie wplywal na szanse zajscia w ciazg, to jesli pacjentka ma problemy z zajSciem
w cigze, powinna przed przyj¢ciem tego leku skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten, o ile stosowany jest krotkotrwale i w zalecanych dawkach, nie ma wptywu lub wywiera
niewielki wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli pojawia sie¢ takie
objawy, jak zmeczenie, zawroty gtowy, senno$¢ czy zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Spozywanie alkoholu zwigksza ryzyko wystapienia tych dziatan
niepozadanych.

Ibuprofen Lysine InnFarm zawiera lak aluminiowy z Zé6lcienia pomaranczowa (E 110) i lak
aluminiowy z czerwienig koszenilowa (E 124)
Lek ten zawiera barwniki (E 110 i E 124), ktore mogg wywotywac reakcje alergiczne.

Ibuprofen Lysine InnFarm zawiera glukoze
Jesli lekarz stwierdzil u pacjenta nietolerancj¢ pewnych cukrow, pacjent przed przyjeciem tego leku
powinien skontaktowac sie z lekarzem.

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

3. Jak przyjmowac¢ Ibuprofen Lysine InnFarm

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

Lek ten przeznaczony jest wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

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

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

Nalezy przyjmowacé 1 lub 2 tabletki (200 mg lub 400 mg ibuprofenu) popijajac wodg, maksymalnie
trzy razy na dobe, w zaleznos$ci od potrzeb. Nalezy zachowa¢ co najmniej 6 godzin odstgpu pomigdzy
kolejnymi dawkami. W ciagu kazdego 24-godzinnego okresu czasu nie nalezy przyjmowaé wigcej niz
6 tabletek.
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Jesli u osoby dorostej stosowanie leku Ibuprofen Lysine InnFarm okaze si¢ konieczne przez dtuzej niz
3 dni w przypadku goraczki lub przez dtuzej niz 4 dni w leczeniu bolu, badz jesli pomimo
zastosowania tego produktu objawy bedg si¢ nasilaé, pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowa¢ u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg oraz u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli u mtodziezy stosowanie tego leku okaze si¢ konieczne przez dtuzej niz 3 dni, lub jesli pomimo
zastosowania tego leku objawy beda si¢ nasilac, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia.
Pacjentom z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie leku Ibuprofen Lysine InnFarm
z pokarmem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Lysine InnFarm

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Ibuprofen Lysine InnFarm lub je$li dziecko
przypadkowo przyjelo lek, nalezy zawsze zwrocic sie do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opinie o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjacé.

Objawy mogg obejmowa¢ nudnosci, bol brzucha, bol glowy, biegunke, szumy uszne, wymioty (moga
wystepowac $lady krwi), krew w stolcu, dezorientacje i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki
wystepowata sennos¢, pobudzenie, dezorientacja, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, niskie
ci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie watroby, zasinienie skory i blon sluzowych
(sinica), utrata przytomnosci, $piaczka, drgawki, skurcze (gtéwnie u dzieci), wzmozong sktonno$¢ do
krwawien, ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

U o0s6b chorujacych na astme¢ mozliwe jest zaostrzenie astmy.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen Lysine InnFarm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

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

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawoéw. Osoby w podesztym wieku
stosujace ten lek narazone sg na zwigkszone ryzyko wystgpowania dziatan niepozadanych.

Stosowanie takich lekow, jak Ibuprofen Lysine InnFarm, moze si¢ wigza¢ z nieznacznie zwigkszonym
ryzykiem zawatu serca (zawalu migsnia sercowego) lub udaru mozgu.

Jesli w okresie przyjmowania tego leku wystapi u pacjenta ktoérykolwiek z wymienionych nizej
objawow, pacjent powinien przerwacé przyjmowanie leku i natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska:
- Stwierdzenie obecnosci krwi w stolcu.

- Oddanie czarnego lub smolistego stolca.

- Zwymiotowanie krwi lub czarnej tre$ci przypominajacej fusy od kawy.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia:

- Niestrawnosci lub zgagi.
- Bolu brzucha lub innych nieprawidtowych objawow ze strony brzucha.
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Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw, nalezy przerwacé stosowanie leku

i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ na oddzial ratunkowy najblizszego

szpitala:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudno$ci w oddychaniu, przyspieszona praca serca, spadek
ci$nienia tetniczego prowadzacy do wstrzasu [objawy ciezkiej reakcji alergicznej] (bardzo
rzadko). Objawy te moga pojawié si¢ nawet po pierwszej dawce tego leku.

- napady astmy (mogace przebiegac ze spadkiem ci$nienia t¢tniczego), nasilenie objawow astmy,
$wiszczacy oddech lub dusznos$¢ z niewyjasnionych przyczyn [objawy ciezkiej reakcji alergicznej]
(niezbyt czesto).

- czerwonawe, nieuniesione tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, cz¢sto z pecherzami
w srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych
i oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
[ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka] (bardzo rzadko).

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, powiekszone wezly chtonne oraz zwigkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj bialych krwinek) [zespot DRESS] (czesto$¢ wystgpowania nie moze by¢
okre$lona na podstawie dostepnych danych).

- czerwona, luskowata, uogolniona wysypka z guzkami pod skéra i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, ktorej towarzyszy goraczka.
Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia [ostra uogolniona osutka krostkowa] (czestosé
wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Patrz takze punkt 2.

- silny bol w nadbrzuszu, cz¢sto nudnosciami i wymiotami [zapalenie trzustki] (bardzo rzadko).

- goraczka, zapalenie gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne,
nasilone uczucie wyczerpania, krwawienia z nosa i wylewy podskorne [zaburzenia wytwarzania
komorek krwi] (bardzo rzadko).

- bél w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa (czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan
niepozadanych:

Czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak zgaga, bol brzucha, nudno$ci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia oraz nieznaczna utrata krwi z przewodu pokarmowego mogaca
wywota¢ niedokrwisto§¢ w wyjatkowych przypadkach.

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
owrzodzenia zotadka lub jelit, w przebiegu ktoérych moze doj$¢ do krwawienia i perforacji.

- zapalenie blony $luzowej jamy ustnej z owrzodzeniami, zapalenie btony sluzowej zotadka,
nasilenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna.

- zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, np. bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢,
pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢ lub zmeczenie.

- zaburzenia widzenia.

- reakcje alergiczne, np. wysypki skorne i swedzenie.

- réznorodne zmiany skorne.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b):

- szumy uszne.

- uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych) i podwyzszenie stezenia kwasu moczowego
we Krwi.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

- zapalenie przetyku, zwezenie jelit.

- powazne zakazenia skory i powiktania zwigzane z tkanka podskorng u pacjentow chorujacych na
osp¢ wietrzng.
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- nagromadzenie si¢ nadmiaru ptynu w tkankach, zwlaszcza u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym
lub problemami z nerkami, obrzeki i pienigcy si¢ mocz (zespot nerczycowy), Srodmigzszowe
zapalenie nerek mogace prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek.

- reakcje psychotyczne, depresja.

- wzwiazku ze stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) opisywano
przypadki zaostrzenia stanu zapalnego spowodowanego przez zakazenia (np. rozwoj martwiczego
zapalenia powigzi). Jesli w trakcie stosowania ibuprofenu pojawia si¢ lub nasilg objawy
zakazenia, pacjent powinien niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy wowczas ustalié, czy
istniejg wskazania do leczenia zakazenia / do antybiotykoterapii.

- nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat serca.

- zaburzenie czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby (szczegodlnie przy dtugotrwatym stosowaniu),
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

- aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zapalenie bton otaczajacych méozg
objawiajace si¢ sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka
lub zaburzeniami §wiadomosci). Szczegodlnie predysponowani mogg byé pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki taczne;j).

- wypadanie wlosow.

Czestos¢ nieznana
- skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Ibuprofen Lysine InnFarm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ibuprofen Lysine InnFarm

- Substancjg czynna leku jest ibuprofen. Jedna tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu (w postaci
342 mg soli ibuprofenu z lizyna).

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (zawierajaca: celuloze mikrokrystaliczng

i krzemionke koloidalng bezwodng), kopowidon, kroskarmeloza sodowa (E468), krzemionka

koloidalna bezwodna, magnezu stearynian (E470b), talk (E553b).

Otoczka tabletki: hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171), polidekstroza, talk (E553b),

maltodekstryna, triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha,

czerwien koszenilowa, lak aluminiowy (E124), zétcien pomaranczowa, lak aluminiowy (E110),
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indygotyna, lak aluminiowy (E132), karmeloza sodowa, glukoza jednowodna, Mica-based pearlescent
pigment, lecytyna sojowa.

Jak wyglada Ibuprofen Lysine InnFarm i co zawiera opakowanie

Ibuprofen Lysine InnFarm ma posta¢ podtuznych, obustronnie wypuktych, pastelowor6zowych
tabletek powlekanych, btyszczacych i ze znacznikiem podziatu na jednej stronie. Wymiary tabletki
wynoszg okoto 20,0 mm x 8,0 mm.

Tabletki powlekane pakowane sg w twarde przezroczyste opakowania blistrowe z folii
PVC/Aluminium lub uniemozliwiajace otwarcie przez dzieci, biate nieprzezroczyste opakowania
blistrowe z folii PVC/Aluminium, wzmocnione warstwg poliestrowg. Jedno opakowanie blistrowe
zawiera 10 tabletek.

Litografowane pudetko tekturowe zawierajace 1 (10 tabletek) lub 2 (20 tabletek) opakowania
blistrowe i ulotke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
INN-FARM d.o.o.
Maleseva ulica 014

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: +386 70 390 711
Fax: +386 5191 116
e-mail: info@innfarm.si

Importer
ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce
Stowenia

Tel.: +386 1 300 42 90
Fax:+386 1 300 42 91
email: info@alkaloid.si

Terapia SA

Str. Fabricii, nr. 124,
Cluj-Napoca, 400632,
Rumunia

Tel.: +40 (264) 501 500
Fax: +40 (264) 415 097

e-mail: office@ sunpharma.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Wielka Brytania (Irlandia Péinocna) IBUPROFEN LYSINE 342 mg film-coated tablets

Niemcy Ibuprofen INN-FARM 200 mg Filmtabletten

Wegry Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta

Polska Ibuprofen Lysine InnFarm

Rumunia PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate
Stowenia Ibuprofen INN-FARM 200 mg filmsko oblozene tablete
Republika Stowacka IBUPROFEN InnFarm 200 mg

Holandia IBUPROFEN InnFarm 200 mg filmomhulde tabletten
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