Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM SPORT SPRAY
50 mg/g, acrozol na skore, roztwor
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uplywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IBUPROM SPORT SPRAY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUPROM SPORT SPRAY
Jak stosowac lek IBUPROM SPORT SPRAY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek IBUPROM SPORT SPRAY

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek IBUPROM SPORT SPRAY i w jakim celu si¢ go stosuje

IBUPROM SPORT SPRAY to lek przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
Zawiera ibuprofen, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Zastosowany miejscowo na skore tagodzi bdl i zmniejsza obrzgk.

Lek jest przeznaczony do szybkiego leczenia objawowego bolow migsniowych, bolow plecow, bolu
wystepujacego w przebiegu takich chordb uktadu mie$niowo-szkieletowego, jak: lekkie postacie
zapalenia stawow, skrgcenia, urazy sportowe, fibromialgia i nerwobdle.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUPROM SPORT SPRAY

Kiedy nie stosowaé leku IBUPROM SPORT SPRAY

— Jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli u pacjenta wystapity uprzednio reakcje nadwrazliwos$ci, np. astma oskrzelowa, skurcz
oskrzeli, katar, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka, po zastosowaniu ibuprofenu, kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

— Jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

— Nie stosowa¢ na uszkodzong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli objawy choroby nasilajg si¢ lub utrzymuja po 14 dniach leczenia, nalezy zasiggna¢ opinii lekarza.
Nie stosowa¢ dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.
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Jesli u pacjenta wystgpuja opisane nizej choroby lub objawy, powinien on przed rozpoczeciem
stosowania leku IBUPROM SPORT SPRAY skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

— Astma oskrzelowa lub choroba alergiczna, zwlaszcza jesli pacjent ma astme i weze$niej nie
przyjmowat kwasu acetylosalicylowego ani innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;
po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

— Choroba nerek, rowniez wystgpujaca w przeszlosci; mozliwy jest zwigzek pomiedzy
miejscowym podawaniem lekéw z grupy NLPZ a niewydolnoscia nerek.

— Choroba wrzodowa czynna lub stwierdzona w przesztosci, stan zapalny jelit lub skaza
krwotoczna; miejscowe podawanie ibuprofenu moze powodowac dzialania niepozadane
dotyczace przewodu pokarmowego.

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skdrnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢
lek IBUPROM SPORT SPRAY i zwr6cic si¢ 0 pomoc medyczna.

Lek jest przeznaczony wytacznie do miejscowego stosowania na skorg. Nie nalezy go stosowaé na
skore uszkodzong lub w stanie zapalnym. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i z btong $luzowg jamy
ustnej. W razie wystapienia wysypki, nalezy przerwac stosowanie leku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko nadwrazliwo$ci na §wiatlo, podczas leczenia ibuprofenem w postaci aerozolu
podawanego na skorg, nalezy chroni¢ leczony obszar przed dzialaniem silnych zrodet $wiatta
naturalnego lub sztucznego.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.
Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku IBUPROM SPORT SPRAY w postaci aerozolu u dzieci w wieku ponizej 12 lat
bez zalecenia lekarza.

Lek IBUPROM SPORT SPRAY a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wchodzi¢ w interakcje z lekami przeciwnadci$§nieniowymi i
moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych. Jesli jednak aerozol jest stosowany poprawnie,
przenikanie ibuprofenu do krwi jest mate, wigc wystepowanie opisywanych interakcji zwigzanych z
ibuprofenem podawanym doustnie jest mato prawdopodobne.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze powodowaé zwigkszenie czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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 IBUPROM SPORT SPRAY w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Nie nalezy
stosowa¢ leku IBUPROM SPORT SPRAY W trakcie pierwszych 6 miesiecy cigzy, jezeli nie jest to
bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza. Jezeli konieczne jest leczenie w tym okresie, nalezy
stosowaé najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.
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Postacie doustne (np. tabletki) ibuprofenu moga powodowac dziatania niepozadane u nienarodzonego
dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy ibuprofenu, gdy jest stosowany na skorg.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych stezeniach i wydaje si¢
niemozliwe, aby niekorzystnie wplywat na niemowle karmione piersia. Uwaza si¢, ze dawka leku
przyjmowana przez niemowle karmione piersig jest znikoma.

Plodnos¢
Nie stwierdzono wptywu leku na ptodnos$¢ po zastosowaniu na skore.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nieznane sg dziatania niepozgdane majace wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek IBUPROM SPORT SPRAY zawiera glikol propylenowy i alkohol benzylowy

Lek zawiera 30 mg glikolu propylenowego oraz 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 g
roztworu. Lek moze powodowa¢ miejscowe podraznienie skory. Alkohol benzylowy moze
powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek IBUPROM SPORT SPRAY

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wytacznie do stosowania krotkotrwatego.

Dawkowanie

Doroéli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Nalezy aplikowaé aerozol od 1 do 5 sekund (dawka odpowiadajgca okoto 35 mg do 175 mg
ibuprofenu).

Leku nie nalezy stosowac¢ czgsciej niz co 4 godziny i nie wiecej niz 3 razy na dobe. Nie nalezy
przekraczaé zalecanej dawki.

Jesli po uplywie 2 tygodni stosowania leku objawy nie ustapig lub nasilg si¢, nalezy zasiggna¢ opinii
lekarza.

Sposob podawania
Do miegjscowego stosowania na skorg. Po zaaplikowaniu aerozolu nalezy delikatnie wsmarowacé lek w
miejsce objete dolegliwosciami, az do catkowitego wchloniecia.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rak w celach leczniczych, to po kazdorazowym wsmarowaniu leku
nalezy umy¢ rece.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku IBUPROM SPORT SPRAY

Przedawkowanie po podaniu miejscowym nie wydaje si¢ mozliwe.

Objawy przedawkowania ibuprofenu obejmuja: nudnos$ci, wymioty, bol nadbrzusza lub rzadziej
biegunka. Obserwowano takze szumy uszne, bol glowy oraz krwawienie z przewodu

pokarmowego, sennosc¢, okresowe pobudzenie i dezorientacj¢ lub $pigczke. Moga wystapicé

drgawki, ostra niewydolno$¢ nerek oraz uszkodzenie watroby. Stwierdzono takze mozliwosé
nasilenia objawdw dychawicy oskrzelowej u oséb chorujacych na astmg.

W razie potknigcia przez dziecko dawki ibuprofenu wigkszej niz 400 mg/kg mc. nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Nie okre§lono dawki powodujacej objawy przedawkowania u os6b dorostych.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania ibuprofenu i zwrécic si¢ o pomoc medyczng:

» zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami
na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach.
Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie
skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

* rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chionne (zespot DRESS).

* Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora i pgcherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych:
— nadwrazliwo$¢,
—  bodl brzucha, niestrawnos¢,
— zaburzenie czynnosci nerek,
— reakcje w miejscu podania, zmiany skorne (np. zaczerwienienie) i mrowienie w miejscu
podania, nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaktyczne,
— skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto,
— astma oskrzelowa, zaostrzenie astmy oskrzelowej i skurcz oskrzeli,
— réznorodne wysypki, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.

Podczas dlugotrwatego leczenia moga wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek IBUPROM SPORT SPRAY

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zastosowane oznakowanie dla pojemnika: EXP - termin wazno$ci, Lot - numer serii.

Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przekluwac¢ ani nie wrzuca¢ do ognia, takze po zuzyciu.
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Chroni¢ przed §wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej 50°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUPROM SPORT SPRAY

Substancja czynna jest ibuprofen. 1 g roztworu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, alkohol benzylowy, glikol propylenowy, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona, gaz pedny: azot.

Jak wyglada lek IBUPROM SPORT SPRAY i co zawiera opakowanie

Klarowny, przezroczysty roztwor.

Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, zamknigty zaworem rozpylajacym z wieczkiem polipropylenowym
(PP), w tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 50 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

Wytwoérca

Laboratoires CHEMINEAU
93, route de Monnaie
37210 Vouvray, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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