Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibum Express Forte
400 mg, kapsulki miekkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic 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 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ibum Express Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku lbum Express Forte
3. Jak stosowac¢ lek Ibum Express Forte

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ibum Express Forte

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ibum Express Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibum Express Forte zawiera ibuprofen — substancj¢ z grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ), majacych dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania

e Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole glowy (w tym takze migreny)
- bodle zebow
- bole mig$niowe, stawowe i kostne
- bole po urazach
- nerwobole
- bole towarzyszace przeziebieniu i grypie.

o Bolesne miesigczkowanie.

e Stany goraczkowe roznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub
innych choréb zakaznych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibum Express Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibum Express Forte:

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

— upacjentdow z czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
(przedziurawieniem) lub krwawieniem, rowniez wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

— u pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystepowaty jakiekolwiek objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki, dusznosci lub astmy oskrzelowej,
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— w przypadku przyjmowania innych lekow z grupy NLPZ (w tym inhibitoréw COX-2 takich jak
celekoksyb lub etorykoksyb),

— jesli u pacjenta wystepuije ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca,

— jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w mézgu (krwawienie z naczyn méozgowych) lub inne
krwawienie,

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi, skaza krwotoczna (sktonnos¢ do
krwawien) lub zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu,

— U pacjentdéw odwodnionych (odwodnienie wywotane wymiotami, biegunkg lub niewystarczajacym
spozyciem pltynow),

— w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibum Express Forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Ibum Express Forte:

— jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy,

— jesli u pacjenta stwierdzono niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszang
chorobe tkanki tacznej),

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby
jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna),

— jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone cisnienie krwi i (lub) zaburzenia czynnos$ci serca,

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby,

— po ostatnio przebytej powaznej operacji,

— jesli wystepuje odwodnienie ze wzgledu na zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek,

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydtuzy¢ czas
krwawienia),

— w przypadku wystepowania obecnie lub w przesztosci astmy, przewlektego kataru, polipow nosa
lub chordb alergicznych, gdyz mozliwe jest wystapienie dusznosci,

— podczas stosowania innych lekow, ktore moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia owrzodzenia lub
krwawienia, takich jak doustne kortykosteroidy (np. prednizolon), leki rozrzedzajace krew (np.
acenokumarol), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne)
oraz leki przeciwptytkowe (np. kwas acetylosalicylowy).

Pacjenci, u ktorych kiedykolwiek wystepowato nadcisnienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca,
powinni zachowac szczegdlng ostroznos¢ i skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynow,
nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegolnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawkKi i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibum Express Forte pacjent powinien omowié leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

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

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

— upacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrz¢k w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;j.
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W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawié¢ lek Ibum Express
Forte i bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do utrzymujacych si¢
cigzkich choréb nerek.

Istnieje ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek u odwodnionych pacjentow.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek $miertelny i ktdre niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy natychmiast odstawic lek i
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjenci w podeszlym wieku, powinni zglasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy
dotyczace przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie
leczenia. Tacy pacjenci powinni stosowa¢ jak najmniejsza dawke leku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac ibuprofen u pacjentoéw przyjmujacych jednocze$nie inne leki,
ktére moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub acenokumarol, selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki antyagregacyjne, takie jak kwas
acetylosalicylowy.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibum Express

Forte. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek wysypka na skérze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub
inne objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku lbum Express Forte i niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji
skornej. Patrz punkt 4.

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢
lek Ibum Express Forte i zwrdcié si¢ o pomoc medyczna.

Zakazenia

Ibum Express Forte moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym lbum
Express Forte moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania leku Ibum Express Forte.

Wplyw na ptodnos¢ u kobiet
Patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”.

Dzieci i mtodziez

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

U pacjentow odwodnionych — mtodziezy w wieku 12 - 18 Iat, istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci
nerek.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku wystgpuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania lekow z grupy NLPZ, w szczegdlnosci tych dotyczacych zoladka i jelit.
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Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Lek Ibum Express Forte 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.

Lek Ibum Express Forte moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na

dziatanie leku Ibum Express Forte. Na przyktad:

— kortykosteroidy (np. prednizolon): moga zwickszac ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z
przewodu pokarmowego,

— inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb lub etorykoksyb),

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

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

— leki przeciwptytkowe (takie jak kwas acetylosalicylowy) i selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne): zwigkszaja ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego,

— leki stosowane w nadcisnieniu krwi i leki moczopedne: leki z grupy NLPZ moga ostabia¢
dziatanie tych lekow i istnieje mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka uszkodzenia nerek; w takim
przypadku wazne by pacjent pit duze ilosci wody w ciggu dnia,

— lit (lek stosowany w depresji): dziatanie litu moze zosta¢ zwigkszone,

— metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych lub choréb reumatycznych):
dziatanie metotreksatu moze zosta¢ zwickszone,

— takrolimus (lek hamujacy reakcje immunologiczne): zwigksza ryzyko toksycznego dziatania na
nerki,

— cyklosporyna (lek hamujacy reakcje odpornosciowe): istnieja ograniczone dane dotyczace
zwigkszonego ryzyka toksycznego dziatania na nerki,

— zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS): stosowanie leku Ibum Express Forte moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka krwawienia do stawow lub krwawienia, ktore prowadzi do
obrzgkdéw (u pacjentow z hemofilig z pozytywnym wynikiem testu na obecno$¢ przeciwciat HIV),

— pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe): moga wystapi¢ oddziatywania kliniczne
miedzy tymi lekami a lekami z grupy NLPZ; zalecana jest kontrola stezenia glukozy we krwi,

— probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): moga op6znic
wydalanie ibuprofenu,

— glikozydy naparstnicy i fenytoina: ibuprofen moze zwigkszy¢ stgzenie tych lekow w osoczu,

— antybiotyki z grupy chinolonéw: moga zwigkszaé¢ ryzyko wystapienia drgawek,

— cholestyramina: moze op6znia¢ i zmniejsza¢ wchtanianie lekow z grupy NLPZ,

— mifepryston: nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 — 12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz
moga one ostabia¢ dzialanie mifeprystonu,

— worykonazol i flukonazol (leki przeciwgrzybicze): moga zwigkszaé¢ ryzyko wynikajace ze
stosowania lekow z grupy NLPZ.

Przed przyjgciem ibuprofenu, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z wyzej
wymienionych lekow. Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie
Ibum Express Forte. Dlatego tez przed zastosowaniem leku lbum Express Forte z innymi lekami
zawsze nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
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Nie nalezy przyjmowac leku Ibum Express Forte, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas
porodu. Moze on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwicksza¢ sktonno$¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opdznienie lub
wydhluzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie
lub podczas prob zajscia w ciaze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Ibum Express Forte moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek u
nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni, moze to prowadzi¢ do
zmniejszenia ilo$ci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia
krwionos$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres
dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Karmienie piersia

Ibuprofen moze w niewielkich ilo§ciach przenika¢ do mleka matek karmigcych. W przypadku
krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach zalecanych, szkodliwy wptyw na niemowleta
wydaje si¢ mato prawdopodobny.

Plodnos¢
Leki z tej grupy (niesteroidowe leki przeciwzapalne), mogg niekorzystnie wptywac na ptodnosé u
kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Krotkotrwate stosowanie leku nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Ibum Express Forte zawiera sorbitol, potas oraz s6d

Lek zawiera 90 mg sorbitolu w kazdej kapsutce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta
dziedziczna nietolerancje¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem
go dziecku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

Zbkcien chinolinowa (E 104) oraz biekit patentowy (E 131) wchodzace w sktad otoczki kapsutki leku
zawierajg sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej kapsulce, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ibum Express Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do krotkotrwatego stosowania doustnego. Zalecana dawka, to:

Dorosli i mlodzie; W wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa to 1 kapsutka (400 mg). W razie
potrzeby 1 kapsutka co 4 do 6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 1200 mg (3 kapsutki)
na dobg w dawkach podzielonych.

Osoby w podeszlym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania (patrz punkt ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Dzigki temu zmniejsza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Jesli w przebiegu
zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).
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Nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli
objawy ulegaja nasileniu.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibum Express Forte

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Ibum Express Forte lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w
takim przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka (bol brzucha), wymioty (moga wystgpowac §lady
krwi), bole glowy, dzwonienie w uszach (Szumy uszne), dezorientacja i oczoplgs. Po przyjeciu duzej
dawki wystepowata sennos$¢, bol w klatce piersiowe;j, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki
(gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna, problemy z
oddychaniem, mruganie powiekami, zaburzenia widzenia, rzadko niskie ci$nienie krwi, zmiany w
sktadzie krwi i zaburzenia czynnosci nerek.

Pominiecie zastosowania leku Ibum Express Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Osoby w podesztym wieku stosujace ten lek nalezg do grupy o zwigkszonym ryzyku wystapienia
dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie takich lekow jak lbum Express Forte moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE leku i natychmiast zwréci¢ sie do lekarza, jesli u

pacjenta wystepuja:

— objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bol brzucha, czarne stolce,
krwawe wymioty lub czasteczki o ciemnej barwie, ktore przypominaja fusy kawy,

— objawy rzadkich lecz powaznych reakcji alergicznych, takich jak: nasilenie astmy,
niewyjasnione §wiszczenie lub dusznos$¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Objawy moga
wystapi¢ nawet po pierwszym zastosowaniu leku,

— objawy ciezkich reakcji skérnych, takie jak:

e zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle 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 (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),

e rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS),

e  Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):
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zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazoéw, biegunka, zaparcia.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000):

zapalenie zotadka, jelita grubego i nasilenie choroby Crohna (zapalna choroba jelit),

bole glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos$¢ lub zmeczenie,

zaburzenia widzenia,

wrzody zotadka, ktére moga krwawi¢ lub pekac,

owrzodzenie jamy ustnej i (lub) obrzek i podraznienie ust,

reakcje nadwrazliwosci z wysypka i $wiadem, ataki astmy (z mozliwym spadkiem ci$nienia krwi).

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

szumy uszne (dzwonienie w uszach).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

zapalenie przetyku lub trzustki, niedroznos¢ jelit,

ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pgcherze, ktore moga sie tuszczy¢ i
ktoérym towarzyszy goraczka, dreszcze i bole migsni, zte samopoczucie, zespot Stevensa-
Johnsona; w wyjatkowych przypadkach wystapity cigzkie zakazenia skory w trakcie ospy (ospa
wietrzna),

zmniejszone oddawanie moczu oraz obrzek (mozliwa ostra niewydolno$¢ nerek lub stan zapalny);
uszkodzenia nerek lub zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi (pierwszymi objawami sg
zmniegjszone oddawanie moczu, zmetnienie moczu, krew w moczu, bdl plecow, mozliwy obrzek
noég i ogdlne zte samopoczucie),

problemy dotyczace wytwarzania krwinek (pierwsze objawy to goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienia z
nosa i skory, niewyjasnione lub nietypowe siniaki),

reakcje psychotyczne i depresja,

pogorszenie stanu zapalnego z powodu zakazenia; jesli wystgpig objawy zakazenia lub nasilaja sie
w trakcie stosowania leku Ibum Express Forte, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem,

obrzek, wysokie cisnienie krwi, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca,

zaburzenia czynno$ci watroby lub zapalenie watroby; niewydolnos¢ lub uszkodzenie watroby,
zwlaszcza podczas dlugotrwatego stosowania, objawiajgce si¢ zazotceniem skory i oczu lub
jasnym stolcem i ciemnym moczem,

bardzo rzadko podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
mozgowych wraz ze sztywnoscig karku, bole gtowy, zte samopoczucie, goraczke lub zaburzenia
swiadomosci; pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
choroba mieszana tkanki tacznej), sg bardziej narazeni na wystgpienie dziatan niepozadanych;
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, w przypadku ich wystgpienia.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej nazywane;j
zespotem Kounisa,

cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespolu DRESS naleza: wysypka
skorna, goraczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek),

czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku
leczenia (ostra uogodlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Ibum Express Forte i niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng. Patrz
takze punkt 2,

skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatanh
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Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych:

Aleje 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 réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibum Express Forte

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibum Express Forte

- Substancjg czynna leku jest ibuprofen. 1 kapsutka zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, potasu wodorotlenek 50%,
zelatyna, sorbitol ciekty, czgsciowo odwodniony, zotcien chinolinowa (E 104), biekit patentowy (E
131).

Jak wyglada lek Ibum Express Forte i co zawiera opakowanie
Lek Ibum Express Forte ma posta¢ owalnych, przezroczystych kapsutek barwy zielonej, szczelnie

wypetionych roztworem, o gtadkiej powierzchni.
Jedno opakowanie leku zawiera 6, 12, 24 lub 36 kapsutek w blistrach P\VC/PVDC/Aluminium, w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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