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Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

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

- Jedli po uptywie 5 dni u 0séb dorostych lub po 3 dniach u dzieci nie nastapita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen Aurovitas i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Aurovitas
Jak stosowac lek Ibuprofen Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Aurovitas

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Ibuprofen Aurovitas i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ibuprofen Aurovitas jest stosowany w leczeniu bélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,
takiego jak bdl gtowy, w tym migrenowy boél gtowy, bl zebow, bél miesni, siniaki i bél pourazowy
oraz bol zwigzany ze stanami grypopodobnymi. Wskazany jest réwniez w bélach miesigczkowych

(pierwotne bolesne miesigczkowanie) oraz w leczeniu goraczki trwajacej ponizej 3 dni.

Jesli po uptywie 5 dni w przypadku oséb dorostych pacjent nie czuje sie lepiej lub czuje sie gorzej,
lub po uptywie 3 dni w przypadku dzieci, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen Aurovitas:

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

- jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna, taka jak astma, katar, swedzaca wysypka
skérna lub obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardta po przyjeciu lekdw zawierajacych kwas
acetylosalicylowy (takich jak aspiryna) lub innych lekéw przeciwbdlowych i przeciwzapalnych
(NLPZ).

- jesli u pacjenta wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego zwigzana z
wczesniejszym stosowaniem lekow przeciwbdlowych i przeciwzapalnych (NLPZ).

- jesli u pacjenta wystepuje wrzdd lub krwawienie z zotadka lub jelita cienkiego (dwunastnicy)
lub jesli wystapity dwa lub wiecej takie epizody w przesztosci.

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub choroby serca.

- jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy.

- jedli u pacjenta wystepuje ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem ptynow).

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

- jesli u pacjenta wystepuje stan o nieznanym pochodzeniu, powodujacy nieprawidtowe
tworzenie sie komorek krwi.

Lek Ibuprofen Aurovitas jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Aurovitas nalezy omoéwic to z lekarzem

- jedli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszana choroba tkanki
tacznej

- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczne zaburzenie czerwonego pigmentu krwi - hemoglobiny
(porfiria)

- jesli u pacjenta wystepuja przewlekte choroby zapalne jelit, takie jak zapalenie okreznicy z
owrzodzeniem (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego), zapalenie przewodu pokarmowego
(choroba Crohna) lub inne choroby Zzotadka i jelit

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia tworzenia sie komorek krwi

- jesli u pacjenta wystepuje problem z normalnym mechanizmem krzepniecia krwi

- jesli u pacjenta wystepuja alergie, katar sienny, astma, przewlekty obrzek btony sluzowej nosa,
zatok, migdatkéw lub przewlektfa obturacyjna choroba drég oddechowych, poniewaz ryzyko
rozwoju zwezenia drég oddechowych wraz z trudnosciami w oddychaniu (skurcz oskrzeli) jest
wieksze

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z watrobg, nerkami, sercem

- jesli pacjent jest bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

- jesli pacjentka jest w pierwszych szesciu miesigcach cigzy

- jesli pacjentka karmi piersia

- jesliu pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt,Zakazenia” ponizej.

Zakazenia

Lek Ibuprofen Aurovitas moze maskowac objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. Dlatego
mozliwe jest, ze lek Ibuprofen Aurovitas moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
zakazenia, co moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
zapalenia ptuc wywotanego przez bakterie i bakteryjnych infekcji skory zwigzanych z ospa
wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek w czasie zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja sie lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku
Osoby w podeszlym wieku sa bardziej podatne na dziatania niepozadane, zwtaszcza krwawienia i
perforacje przewodu pokarmowego, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

Owrzodzenia, perforacje i krwawienia z zotqdka lub jelit

Jesli u pacjenta stwierdzono wczedniej wrzéd Zzotadka lub jelit, zwtaszcza dodatkowo
skomplikowany przez perforacje lub krwawienie, nalezy zwrdci¢ uwage na wystepujace nietypowe
objawy w jamie brzusznej i natychmiast poinformowac lekarza, zwtaszcza jesli objawy te

wystapia na poczatku leczenia. Ryzyko wystapienia krwawienia lub owrzodzenia w przewodzie
pokarmowym jest wyzsze w tym przypadku, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. W
przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego leczenie musi
zostac przerwane.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja zotgdka lub jelit moze wystapi¢ bez zadnych sygnatow
ostrzegawczych, nawet u pacjentéw, ktérzy nigdy wczesniej nie mieli takich problemoéw. Moga
one réwniez prowadzi¢ do zgonu.

Ryzyko wystapienia wrzoddw, perforacji lub krwawienia z zotadka lub jelit zwykle wzrasta ze
zwiekszeniem dawki ibuprofenu. Ryzyko wzrasta réwniez, jesli niektore inne leki sa przyjmowane
jednoczesnie z ibuprofenem (patrz punkt,Lek Ibuprofen Aurovitas a inne leki” ponizej).

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrétszy okres czasu niezbedny do opanowania objawoéw.

Reakcje skorne

Ciezkie reakcje skérne byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem lekiem Ibuprofen Aurovitas. W
przypadku wystapienia wysypki skérnej, zmian na btonach sluzowych, pecherzy lub innych
objawdw alergii, nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Aurovitas i natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakgji skdrnej (patrz punkt 4).

Podczas ospy wietrznej wskazane jest unikanie stosowania tego leku.

Wptyw na serce i mézg

Leki przeciwzapalne i (lub) przeciwbdlowe, takie jak ibuprofen, moga wigzac sie z niewielkim

zwiegkszeniem ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru mézgu, szczegdlnie gdy sa stosowane w

duzych dawkach. Nie nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia (7 dni u oséb

dorostych lub 3 dni u dzieci i mtodziezy).

Przed zastosowaniem ibuprofenu nalezy to oméwic z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma problemy z sercem, w tym niewydolnos¢ serca, dusznice bolesng (bél w klatce
piersiowej) lub przebyt zawat serca, operacje wszczepienia bajpaséw, chorobe tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu waskich lub zablokowanych
tetnic) lub jakikolwiek udar mézgu (w tym ,mini udar” lub przemijajacy napad niedokrwienny).

- pacjent ma wysokie cisnienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom cholesterolu lub w rodzinie
wystepuje osoba z choroba serca lub udarem moézgu, lub jedli pacjent jest palaczem.

Wptyw na nerki

Ibuprofen moze powodowac problemy z prawidtowym funkcjonowaniem nerek nawet u
pacjentdw, ktdrzy wezesniej nie mieli z nimi probleméw. Moze to skutkowac wystapieniem
obrzekéw nég, a nawet moze prowadzi¢ do niewydolnosci serca lub wzrostu cisnienia krwi u oséb
predysponowanych.
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Ibuprofen moze powodowac uszkodzenie nerek, zwtaszcza u pacjentow, ktorzy mieli juz wezesdniej
problemy z nerkami, sercem lub watrobag, albo przyjmuja leki moczopedne lub inhibitory ACE, a
takze u oséb w podeszlym wieku. Zaprzestanie stosowania ibuprofenu zazwyczaj prowadzi do
ustapienia objawdw.

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zapalenie blony mézgowej bez infekcji
bakteryjnej)

Podczas leczenia ibuprofenem zaobserwowano pojedyncze przypadki zapalenia opon
moézgowych (objawiajace sie sztywnoscia karku, bélem gtowy, nudnosciami, wymiotami, goraczka
lub dezorientacjg). Chociaz prawdopodobnie czeiciej wystepuje ono u pacjentdw z istniejgcymi
chorobami autoimmunologicznymi, takimi jak toczer rumieniowaty uktadowy lub mieszane
choroby tkanki tacznej, zgtaszano przypadki u pacjentéw, u ktérych nie wystepuje choroba
przewlekta.

Inne Srodki ostroznosci

Bardzo rzadko obserwowano ciezkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny).

W przypadku wystapienia pierwszych objawoéw reakgcji nadwrazliwosci po przyjeciu leku Ibuprofen
Aurovitas, nalezy natychmiast przerwac leczenie i natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Ibuprofen moze tymczasowo hamowac czynnos¢ ptytek krwi (agregacja ptytek krwi). Dlatego
pacjenci z zaburzeniami krzepniecia krwi powinni by¢ uwaznie obserwowani.

Diugotrwate stosowanie jakiegokolwiek srodka przeciwbélowego na béle gtowy moze

je pogorszy¢. W przypadku wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zaprzestac
przyjmowania ibuprofenu i skonsultowac sie z lekarzem. Rozpoznanie bélu gtowy zwigzanego z
naduzywaniem lekéw (ang. medication overuse headache, MOH) nalezy podejrzewac u pacjentéw,
u ktérych wystepuja czeste lub codzienne béle glowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekéw przeciwbdlowych. Nawykowe stosowanie srodkéw przeciwbélowych moze
spowodowac trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek.

Ibuprofen moze maskowac objawy lub oznaki zakazenia (goraczka, bél i obrzek) i tymczasowo
przedtuzy¢ czas krwawienia.

Ibuprofen moze zmniejszy¢ szanse na zajscie w cigze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka
planuje zajs¢ w cigze lub jesli ma problemy z zajsciem w cigze.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ibuprofen Aurovitas moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i
mtodziezy.

Lek Ibuprofen Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibuprofen Aurovitas moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekéw lub inne leki moga

wptywac na jego dziatanie. Na przyktad:

- inneleki NLPZ, w tym inhibi X-2, poniewaz m

rzew karmow i krwawieni

- leki przeciwzakrzepowe (przeciw krzepnieciu), takie jak warfaryna lub heparyna, poniewaz
dziatanie leku przeciwzakrzepowego moze by¢ nasilone

- inhibitory agregacji ptytek krwi (przeciwko krzepnieciu), takie jak tiklopidyna i klopidogrel

- metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworéw i choréb autoimmunologicznych)

- digoksyna (stosowana w leczeniu réznych choréb serca), poniewaz dziatanie digoksyny moze
by¢ nasilone

- fenytoina (stosowana w zapobieganiu napadom padaczkowym), poniewaz dziatanie fenytoiny

- lit (stosowany w leczeniu depresji i manii), poniewaz dziatanie litu moze by¢ nasilone

- diuretyki (leki odwadniajace), poniewaz dziatanie diuretykédw moze by¢ ostabione

- leki moczopedne oszczedzajace potas, poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii

- leki obnizajgce wysokie cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, beta-blokery, takie
jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny Il, np. losartan)

- cholestyramina (stosowana w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu)

- aminoglikozydy (leki przeciw niektérym typom bakterii), poniewaz NLPZ moga zmniejsza¢

zwiekszac ryzyko owrz

- SSRI (leki stosowane w leczeniu depresji), takie jak paroksetyna, sertralina, citalopram,
poniewaz moga zwigkszac ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego

- cyklosporyna, takrolimus (stosowane w immunosupresji po przeszczepieniu narzadu),
poniewaz moze wystagpi¢ uszkodzenie nerek

- zydowudyna lub rytanowir (stosowane w leczeniu pacjentéw z HIV)

- mifepriston, poniewaz NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie mifepristonu

- probenecyd lub sulfinpirazon (stosowane w leczeniu dny moczanowej), poniewaz wydalanie
ibuprofenu moze by¢ opéznione

- antybiotyki chinolonowe, poniewaz ryzyko wek moze by¢ zwiekszone

- pochodne sulfonylomocznika (stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2), poniewaz moze to mie¢

wplyw na poziom cukru we krwi
- glikokortykosteroidy (stosowane w stanach zapalnych), poniewaz moga zwiekszac ryzyko
w ienia wrzodéw lub krwawienia z przew karmow

- bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy, choroby Pageta oraz w celu obnizenia
wysokiego poziomu wapnia we krwi)

- okspentyfilina ((pentoksyfilina) stosowana w leczeniu choréb uktadu krazenia tetnic nég lub
rak)

- baklofen (lek zwiotczajacy miesnie) ze wzgledu na podwyzszong toksycznos¢ baklofenu

- lek ziotowy mitorzebu dwuklapowego Ginkgo biloba (istnieje ryzyko fatwiejszego krwawienia,
jesli przyjmuje sie go z ibuprofenem)

- worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9) (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
poniewaz dziatanie ibuprofenu moze sie nasili¢. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem
lub flukonazolem.

Niektdre inne leki moga réwniez wptywac na leczenie lekiem Ibuprofen Aurovitas lub inne leki
moga mie¢ wptyw na lek Ibuprofen Aurovitas. Dlatego przed zastosowaniem leku Ibuprofen
Aurovitas z innymi lekami nalezy zawsze zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibuprofen Aurovitas z alkoholem

Podczas przyjmowania leku Ibuprofen Aurovitas nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz
moze to nasila¢ mozliwe dziatania niepozadane, zwtaszcza te ze strony zotadka, jelit lub
osrodkowego uktadu nerwowego.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢
Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
miec dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprofen Aurovitas, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach
ciazy, gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna probleméw
podczas porodu. Lek Ibuprofen Aurovitas moze powodowac problemy z nerkami i sercem u
nienarodzonego dziecka. Moze on zwiekszac sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz
powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy
nie nalezy stosowac leku Ibuprofen Aurovitas, chyba Ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie
konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o ciaze, nalezy
zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrétszy czas. Od 20 tygodnia cigzy

lek Ibuprofen Aurovitas moze skutkowac 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 krwionosnego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka
dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Ibuprofen nalezy do grupy lekdw (NLPZ), ktére moga niekorzystnie wptywac na ptodnosc u kobiet.
Dziafanie to jest przemijajace po odstawieniu leku.

Ibuprofen przenika do mleka kobiecego w bardzo matej ilosci i zwykle, podczas krétkotrwatego
stosowania, karmienie piersig zwykle nie musi by¢ przerwane. Jezeli jednak przewidziane jest
dtuzsze leczenie, nalezy wzig¢ pod uwage wczesniejsze przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Ibuprofen w zasadzie nie wywiera dziatania niepozadanego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn. Jednakze wystepujace dziatania niepozadane, spowodowane duzymi
dawkami leku, takie jak zmeczenie, senno$¢, zawroty gtowy (o ktérych donoszono czesto) i
zaburzenia widzenia (o ktérych donoszono niezbyt czesto), moga, w pojedynczych przypadkach,
zaburzac zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Dziatanie to moze by¢
nasilone w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.
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Lek Ibuprofen Aurovitas zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od
sodu’”.

3. Jakstosowac lek Ibuprofen Aurovitas

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. W przypadku infekcji nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli objawy
(takie jak goraczka i bdl) utrzymuija sie lub nasilaja (patrz punkt 2).

Tylko do krétkotrwatego stosowania.
Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. Zalecana dawka to:

Doroslii mtodziez o masie ciata = 40 kg (w wieku 12 lat i starsza):

Wytacznie do stosowania doustnego i krétkotrwatego.

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. U oséb dorostych i mtodziezy nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej jednorazowej dawki dobowej 400 mg ibuprofenu.

Wiecej niz 400 mg na raz nie zapewnia lepszego efektu przeciwboélowego. Pomiedzy dawkami
nalezy pozostawi¢ co najmniej 4 godziny.
Catkowita dawka nie powinna przekracza¢ 1200 mg ibuprofenu w ciggu 24 godzin.

Pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy utrzymuija sie lub nasilaja po 5 dniach
w przypadku bélu i po 3 dniach w przypadku goraczki.

Dawka poczatkowa to 200 mg lub 400 mg ibuprofenu. W razie potrzeby mozna przyjmowac
dodatkowe dawki 1 lub 2 réwnowaznych tabletek (od 200 mg do 400 mg ibuprofenu), do 3 razy na
dobe w odstepie od 4 do 6 godzin.

Masa ciata Pojedyncza dawka w | Czestotliwos$¢

liczbie tabletek

Maksymalna dawka na dobe

> 40 kg masy ciata
(Dorosli i mtodziez)

1 lub 2 ekwiwalenty
tabletki (200 mg lub
400 mg ibuprofenu)

Do 3 razy na dobe | 1200 mg ibuprofenu

Jesli ten lek jest potrzebny nastolatkom dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy nasilg sie, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Dzieci
Leku Ibuprofen Aurovitas nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia
lekarza. Nalezy poszukac innych lekéw bardziej odpowiednich do podawania dzieciom.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku nie ma potrzeby zmiany dawki, chyba ze wystepuje niewydolnos¢
nerek lub watroby, w takim przypadku dawka musi by¢ zindywidualizowana. W tej grupie
pacjentéw nalezy zachowac ostroznos¢ przy dostosowywaniu dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowac w catosci, popijajac duzg iloscig wody lub innego ptynu i nie nalezy ich
zu¢, famag, kruszy¢ ani ssa¢, aby uniknac¢ dyskomfortu lub podraznienia gardfa.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Aurovitas

W przypadku zazycia wiekszej ilosci ibuprofenu niz zalecana lub w przypadku przypadkowego
przyjecia tego leku przez dzieci, nalezy zawsze skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, aby uzyskac opinie na temat ryzyka i porady, jakie czynnosci nalezy podjac.

Objawy mogg obejmowac nudnosci, bdl brzucha, wymioty (moga by¢ krwawe), bél gtowy,
dzwonienie w uszach, splatanie i drzenie gatek ocznych. Po zastosowaniu duzych dawek zgtaszano
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrate przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. W przypadku
przedawkowania, ptukanie zotadka nalezy poprzedzi¢ srodkami podtrzymujacymi, ktére w
kazdym przypadku zostang uznane za whasciwe. Nie ma swoistego antidotum dla ibuprofenu.

Pominiecie zastosowania dawki leku Ibuprofen Aurovitas
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominiecia jednej lub wiecej dawek, nastepna dawke nalezy przyjmowac jak zwykle.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

W odniesieniu do nastepujacych dziatar niepozadanych nalezy wzig¢ pod uwage, ze s one w
duzej mierze zalezne od dawki i réznia sie w zaleznosci od pacjenta.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zotgdkowo-jelitowy. Moga
wystapi¢ wrzody zofadka lub jelit, perforacje lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami
prowadzace do zgonu, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku. Po podaniu zgtaszano nudnosci,
wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bol brzucha, smoliste stolce, wymioty krwia,
wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-
Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony sluzowej zotadka (zapalenie zotadka).

Stosowanie lekéw takich jak ibuprofen moze wigzac sie z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
wystapienia ataku serca (zawat migsnia sercowego) lub udaru mézgu. Zatrzymywanie wody
(obrzeki), wysokie cisnienie krwi i niewydolno$¢ serca zgtaszano w zwigzku ze stosowaniem NLPZ.

Lista ponizszych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, ktére staty sie
znane podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te, ktére wystapity u pacjentéw z reumatyzmem
poddanych dtugotrwatej terapii duzymi dawkami leku. Podane czestotliwosci, ktére wykraczaja
poza bardzo rzadkie doniesienia, odnosza sie do krétkotrwatego stosowania dawek dobowych do
maksymalnie 1200 mg ibuprofenu w przypadku doustnych postaci dawkowania i maksymalnie
1800 mg w przypadku czopkdw.

Dziatania niepozadane podane zostaty zgodnie z czestoscig wystepowania. Do oszacowania
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano ponizsza terminologie:

Bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 oséb

Czesto: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 oséb

Niezbyt czesto: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 oséb

Rzadko: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb

Bardzo rzadko: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 000 os6b

Czestos¢ nieznana:  czestos¢ nie moze zostac okre$lona na podstawie dostepnych danych

Nastepujqce dziatania niepozqdane sq wazne i wymagajq natychmiastowego dziatania, jezeli
wystqgpiq u pacjenta. Nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Aurovitas i natychmiast skonsultowa¢
sie z lekarzem, jesli wystqpiq nastepujqce objawy:

Niezbyt czesto:
- czarne smoliste stolce lub krwawe wymioty (wrzéd przewodu pokarmowego z krwawieniem)

Bardzo rzadko:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta (krtani), ktéry moze powodowa¢ duze trudnosci w
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), szybkie bicie serca, znaczne obnizenie ci$nienia
tetniczego lub wstrzas zagrazajacy zyciu

- nagta reakcja alergiczna wystepujaca z dusznoscia, $wiszczacym oddechem i spadkiem
cisnienia krwi

- ciezka postac¢ wysypki z pecherzami na skérze, zwtaszcza na nogach, rekach, dtoniach i
stopach, ktéra moze réwniez obejmowac twarz i usta (rumien wielopostaciowy, zespét
Stevensa-Johnsona). Moze ona wystapi¢ w postaci bardziej dotkliwej, z wystapieniem
wiekszych pecherzy, ktére moga ulegac peknieciu oraz oddzielaniem sie naskorka (zespot
Lyella). Moze réwniez wystapic ciezkie zakazenie skéry przebiegajace ze zniszczeniem
(martwica) skory, tkanki podskdrnej i miesni (martwicze zapalenie powiezi).

Nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem tak szybko jak to mozliwe, jesli
wystqgpiq nastepujqce objawy niepozqgdane:

Czesto:

- zgaga, bl brzucha, niestrawnos¢

Niezbyt czesto:

- niewyrazne widzenie

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, swedzenie, plamica, wysypka, napady astmy
(czasami z niskim cisnieniem krwi)

Rzadko:
- utrata wzroku

Bardzo rzadko:
- nagte napeienie ptuc woda powodujace trudnosci w oddychaniu, wysokie ci$nienie krwi,
zatrzymanie wody i przyrost masy ciata

Inne mozliwe dziatania niepozgdane zwiqgzane ze stosowaniem leku Ibuprofen Aurovitas to:

Czesto:
- zaburzenia ukfadu pokarmowego, takie jak biegunka, nudnosci, wymioty, wiatry, zaparcia

Niezbyt czesto:

- zapalenie bfony $luzowej zotadka

- katar

- wrzdd przewodu pokarmowego z perforacja lub bez

- zapalenie jelita i nasilenie zapalenia jelita grubego (zapalenie okreznicy) i przewodu
pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna) i powiktania zwigzane z uchytkami jelita
grubego (perforacja lub przetoka)

- mikroskopijne krwawienie z przewodu pokarmowego, co moze prowadzi¢ do anemii

- owrzodzenie jamy ustnej i stany zapalne (wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej)

- trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli)

- bol gtowy, sennos¢, zawroty gtowy, zmeczenie, pobudzenie, bezsennos¢ i rozdraznienie

Rzadko:

- depresja, dezorientacja, omamy

- zespdttocznia rumieniowatego uktadowego

- zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi, transaminaz w surowicy i fosfatazy
alkalicznej

- zmniejszenie wartosci hemoglobiny i hematokrytu we krwi, hamowanie agregacji ptytek krwi
i wydtuzenie czasu krwawienia, zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy krwi oraz wzrost
zawartosci kwasu moczowego w surowicy krwi

- uszkodzenie tkanki nerek

Bardzo rzadko:

- nieprzyjemne uczucie bicia serca, niewydolnos¢ serca lub zawat serca

- zaburzenia tworzenia krwinek (ni krwistos¢, leukopenia, trom ni n ni
agranulocytoza, neutropenia). Pierwsze objawy moga obejmowac goraczke, bél gardta,
powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie,
krwawienie z nosa i skory.

- dzwonienie i szum w uszach

- zapalenie przetyku lub trzustki

- zwezenie jelit

- ostre zapalenie watroby, zéttawe przebarwienia skory lub biatek oczu, zaburzenia czynnosci
watroby

- uszkodzenie watroby, zwfaszcza przy dtugotrwatym stosowaniu lub niewydolno$¢ watroby

- problemy z nerkami, w tym obrzek, zapalenie nerek i niewydolno$¢ nerek

- wypadanie wtoséw

- zapalenie opon mézgowych bez infekcji bakteryjnej (aseptyczne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych)

Czestos¢ nieznana:

- mrowienie dtoni i stop

- niepokdj

- ubytek stuchu

- ogdlne zte samopoczucie

- zapalenie nerwu wzrokowego, ktére moze powodowac problemy ze wzrokiem

- moze wystapic ciezka reakcja skérna znana jako zesp6t DRESS. Objawy DRESS obejmuja:
wysypke skdrna, goraczke, obrzek weztdéw chtonnych i wzrost liczby eozynofili (rodzaj biatych
krwinek).

- czerwona, tuskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skérg i pecherzami zlokalizowanymi
gtéwnie na fatdach skory, tutowiu i koriczynach goérnych, ktérej towarzyszy goraczka na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa). W przypadku wystapienia tych
objawdw nalezy zaprzestac stosowania leku Ibuprofen Aurovitas i natychmiast zwrdcic sie o
pomoc lekarska. Patrz takze punkt 2.

- skdra staje sie wrazliwa na swiatto

Lek Ibuprofen Aurovitas moze powodowac zmniejszenie liczby biatych krwinek, a odpornos¢
na zakazenia moze by¢ zmniejszona. Jesli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami takimi jak
goraczka ze znacznym pogorszeniem stanu ogélnego lub goraczka z miejscowymi objawami
zakazenia takimi jak bol gardta/jamy ustnej/ust lub problemy z oddawaniem moczu, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Zostanie wykonane badanie krwi w celu sprawdzenia
ewentualnego zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza). Wazne jest, aby
poinformowac lekarza o stosowanym leku.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych
i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48

22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen Aurovitas

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Aurovitas
- Substancjg czynna leku jest ibuprofen.
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzer tabletki: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, kroskarmeloza sodowa, talk, kwas stearynowy.
Otoczka tabletki: talk (E 553b), alkohol poliwinylowy, makrogol 3350 (E 1521), dwutlenek tytanu
(E171).

Jak wyglada lek Ibuprofen Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Ibuprofen Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane: [rozmiar: 9,8 mm

Biate lub prawie biate, okragte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie i gtadkie po
drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek Ibuprofen Aurovitas tabletki powlekane dostepny jest w blistrach w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowari:
Blistry: 10 i 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

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

Polska: Ibuprofen Aurovitas

Portugalia: Ibuprofeno Limeg
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