ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
IBUPROFEN FORTE DOZ, 400 mg, tabletki powlekane
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¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustgpig po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen Forte DOZ i w jakim celu si¢ go Stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Forte DOZ
Jak stosowa¢ lek Ibuprofen Forte DOZ

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Forte DOZ

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Ibuprofen Forte DOZ i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Ibuprofen Forte DOZ jest ibuprofen.
Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (tzw. NLPZ) dziatajgcych
przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Lek Ibuprofen Forte DOZ stosowany jest w leczeniu:

e bolu roznego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego: bolu gtowy (m.in. bol
napieciowy i migrena), bolu z¢boéw, bolow miesniowych, stawowych i kostnych, bolow
towarzyszacych grypie i przezigbieniu, nerwobdlow;

e doraczki roznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych chorob
zakaznych);

e Dbolesnego miesigczkowania.

Lek przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Forte DOZ

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Forte DOZ

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Ibuprofen Forte DOZ (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy uczulenia w postaci kataru,
pokrzywki, obrzgku lub astmys;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
perforacja (przedziurawienie) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (wystepowaty dwa lub
wigcej epizody), rOwniez zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ;

- upacjentow z cigzka niewydolno$cig watroby lub nerek;

- upacjentow z cigzkg niewydolnoscia serca;



- jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie;

- upacjentow przyjmujacych jednoczes$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym tzw.
inhibitory COX-2), poniewaz istnieje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

- u kobiet w ostatnich trzech miesigcach cigzy;

- upacjentow ze skaza krwotoczna (sklonno$cia do krwawien).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby tkanki facznej, takie jak toczen rumieniowaty oraz mieszana
choroba tkanki tgczne;;

- jesli wystepuje lub kiedykolwiek wystepowala choroba jelita (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna);

- jesli pacjent ma stale podwyzszone ci$nienie krwi i (lub) zaburzenia czynnosci serca,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepniecia krwi;

- jesli pacjent choruje lub chorowat na astme oskrzelowsg albo stwierdzono u niego uczulenie,
poniewaz po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli;

- picie alkoholu w trakcie stosowania ibuprofenu zwigksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych;

- gdy pacjent przyjmuje inne leki [kortykosteroidy (leki przeciwzapalne), leki moczopedne, leki
nasercowe, a szczegolnie leki stosowane przy zakrzepach lub zapobiegajace powstaniu
zakrzepow], nalezy zasiegna¢ porady lekarza zanim zastosuje si¢ ibuprofen z tymi lekami;

- istnigje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji
(przedziurawienia) przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ $miertelne. Reakcje te nie musza by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego,
czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek;

- pacjenci z obecnymi lub przebytymi chorobami przewodu pokarmowego, szczegdlnie
w podesztym wieku, powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach
dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie
leczenia,

- jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek, a nawet wystapienia niewydolno$ci nerek (tzw. nefropatia postanalgetyczna);

- lek ten nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wplywac na ptodnos¢ u kobiet
(niesteroidowe leki przeciwzapalne). Jest to dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu
leczenia;

- w przypadku ospy wietrznej zaleca si¢ unikanie stosowania leku.

Reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty cigzkie 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 uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwiazanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Ibuprofen Forte DOZ i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych takich jak ibuprofen moze wigzaé sig

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. Jesli objawy si¢ utrzymuja,
nasilajg lub nie ustapig po 3 dniach w przypadku gorgczki oraz po 4 dniach w przypadku bolu, lub
jesli wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprofen Forte
DOZ i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.



Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Forte DOZ pacjent powinien oméwic¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca, takie jak niewydolnosc¢ serca, dlawica piersiowa (bol

w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje 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);
- jesli pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton;
- jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Ibuprofen Forte DOZ moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol.

W zwiazku z tym Ibuprofen Forte DOZ moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to

W przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skoéry zwigzanych

Z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia
utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Ibuprofen Forte DOZ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Ibuprofen Forte DOZ moze wptywac na
dziatanie innych lekoéw a inne leki mogg wplywac na dziatanie leku Ibuprofen Forte DOZ. Na
przyktad:

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

- leki obnizajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta- adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak losartan).
Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie ibuprofenem. Dlatego
tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen Forte DOZ z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Leku Ibuprofen Forte DOZ nie nalezy stosowaé z nastepujacymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,

- digoksyna, stosowang w niewydolnosci serca,

- lekami stosowanymi przy wysokim ci$nieniu krwi,

- lekami moczopgdnymi,

- lekami przeciwptytkowymi,

- lekami przeciwzakrzepowymi,

- fenytoing, stosowang w leczeniu padaczki,

- selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, stosowanymi w leczeniu depresji,
- litem, stosowanym w chorobach psychicznych,

- probenecydem i sulfinpyrazonem, stosowanymi w leczeniu dny moczanowej,

- lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas,

- metotreksatem, stosowanym w chorobach nowotworowych,

- zydowudyna, stosowang przy zakazeniach wirusem HIV (ludzki wirus niedoboru odpornosci),

- kortykosteroidami, stosowanymi w stanach zapalnych,

- takrolimusem i cyklosporyna, stosowanymi w leczeniu np. atopowego zapalenia skory,

- pochodnymi sulfonylomocznika, stosowanymi w leczeniu cukrzycy,

- antybiotykami z grupy chinolonéw.

Stosowanie leku Ibuprofen Forte DOZ z jedzeniem i piciem
Lek Ibuprofen Forte DOZ nalezy przyjmowac z duzg ilo$cig wody.
U o0s6b z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

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



Podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy stosowanie leku Ibuprofen Forte DOZ jest przeciwwskazane,
poniewaz moze to zwigkszaé¢ ryzyko wystgpienia powiktan u matki i dziecka w okresie przed i po
porodzie oraz by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu.

Lek moze powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze wplyna¢ na
sktonno$¢ do krwawien u matki i jej dziecka oraz spowodowac, ze porodd bedzie opoézniony lub trwac
dluzej niz oczekiwano.

W ciggu pierwszych szesciu miesiecy cigzy nie nalezy stosowaé leku Ibuprofen Forte DOZ, chyba ze
jest to konieczne i zalecone przez lekarza.

Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas proby zajscia w ciazg, nalezy zastosowac
najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Lek Ibuprofen Forte DOZ przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia
cigzy, moze powodowac zaburzenia nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego
poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (oligohydramnios), lub zwezenie naczynia
krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli pacjentka potrzebuje stosowac lek dhuzej
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacjg.

Ibuprofen moze w niewielkich ilo§ciach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig.

Dotychczas nie sg znane przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersia.
Przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem

w zalecanych dawkach.

Lek nalezy do grupy lekow NLPZ mogacych wptywac niekorzystnie na ptodno$¢ u kobiet. Dzialanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Ibuprofen Forte DOZ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen Forte DOZ

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

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

Zazwyczaj stosowane dawki:

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa to jedna tabletka, nastgpnie w razie
potrzeby po 4 godzinach mozna przyjac kolejna tabletke. Nie stosowacé wigcej niz trzy tabletki
(1200 mg ibuprofenu) w ciggu doby. Nalezy zachowa¢ czterogodzinng przerwe pomigdzy dawkami.
W przypadku 0séb w podesztym wieku zmiana dawki nie jest konieczna.

Tabletki nalezy podawac po positku i popija¢ wodg. U 0sob z dolegliwosciami przewodu
pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Leku nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Lek jest przeznaczony wytgcznie do podawania doustnego i krotkotrwatego stosowania. Nalezy
stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke, przez najkrétszy okres, do ztagodzenia objawow. Nie nalezy
stosowac¢ leku dtuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Forte DOZ

Przypadki przedawkowania zdarzaja si¢ rzadko. Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecang dawke
leku Ibuprofen Forte DOZ lub jeéli dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrécié sie do
lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia
i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjaé¢. Lekarz moze zleci¢ ptukanie
zotadka. Mozna poda¢ doustnie wegiel aktywny w ciggu 1 godziny od przedawkowania.

U wigkszoS$ci pacjentow moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, biegunka, szumy
uszne, bdl glowy, krwawienie z zotadka i jelit.

Cigzkie zatrucie wplywa na uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze
pobudzeniem i zaburzeniami orientacji lub $pigczka. Bardzo rzadko moga wystapic¢ drgawki.

Podczas ciezkich zatru¢ moga rowniez wystapic: kwasica metaboliczna, zaburzenia krzepnigcia krwi,
nagta niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowaé
nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bdle gtowy, dzwonienie w uszach,
dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennos¢, bol w klatce piersiowe;,
kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gltéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew

W moczu, uczucie i zimna i problemy z oddychaniem. U pacjentéw z astmg moze dojs¢ do nasilenia
objawoOw astmy.

Pominigcie zastosowania leku Ibuprofen Forte DOZ
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ibuprofen Forte DOZ
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.

Stosowanie takich lekow jak Ibuprofen Forte DOZ moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka wystapienia ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Lek Ibuprofen Forte DOZ jest na ogét dobrze tolerowany. U niektorych pacjentow stosujacych
krotkotrwale ibuprofen w dawkach dostepnych bez recepty, wystapily nastepujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czgsto (wystepujgce u wiecej niz U 1 na 1000 pacjentow, ale u mniej niz u 1 na 100
pacjentow): niestrawnosc¢, bol brzucha, nudnosci, bole gtowy, pokrzywka, swiad.

Rzadko (wystepujgce u wiecej niz u 1 na 10 000 pacjentow, ale u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):
biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony §luzowej zotagdka, zawroty glowy, bezsennos¢,
pobudzenie, rozdraznienie lub zmeczenie.

Bardzo rzadko (wystgpujgce U mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow): nasilenie zapalenia okreznicy

i choroby Crohna (przewlekte stany zapalne jelit), choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
perforacje (przedziurawienie) i krwawienia z przewodu pokarmowego (objawy to smotowate stolce,
krwawe wymioty), czasem ze skutkiem $miertelnym, szczego6lnie u 0sob w podesztym wieku, ostra
niewydolno$¢ nerek, martwica czesci nerek z obrzekami, zwlaszcza podczas dtugotrwatego
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stosowania, zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania,
niedokrwisto$¢ (anemia), zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby
ptytek krwi (matoptytkowos¢), zaburzenie polegajace na niedoborze czerwonych krwinek, biatych
krwinek i pltytek krwi (pancytopenia), zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych granulocytami
(agranulocytoza) - pierwszymi objawami zaburzen krwi sg gorgczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia $§luzoéwki jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie zmgczenie, niewyjasnione
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa), obrzek twarzy, jezyka i krtani,
duszno$¢, przyspieszenie pracy serca (tachykardia), zmniejszenie ci$nienia krwi (niedoci$nienie
tetnicze), nasilenie objawow astmy i skurcz oskrzeli, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat.

Ponadto mogg wystapi¢ cigzkie skorne dziatania niepozadane (zaczerwienione, niewypukle, podobne
do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pgcherzami w §rodku, tuszczenie si¢ skory,
owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze
poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)). W przypadku wystgpienia
cigzkich skornych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu i
zwrdcic si¢ o pomoc medyczna.

Czgsto$¢ nieznana:

- skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto,

- czerwona tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pgcherzami, umiejscowiona przewaznie w
fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z jednoczesna goraczka. Objawy zwykle
pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy
wystgpia, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Ibuprofen Forte DOZ i niezwlocznie
zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

- bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa.

U pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi (w ktorych uktad odpornosciowy niszczy wtasne
tkanki, jak np. toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia
ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow, ktore wystepuja w tzw. aseptycznym
zapaleniu mézgu, jak sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka, zaburzenia
orientacji.

Moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespét DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: rozlegta wysypka skorna, wysoka temperatura ciata, powigkszone wezty chtonne oraz
zwickszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Ibuprofen Forte DOZ i niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc
medyczna.

Przy stosowaniu ibuprofenu w innych wskazaniach oraz dtugotrwale, moga wystgpi¢ inne dziatania
niepozadane.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek lbuprofen Forte DOZ

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Ibuprofen Forte DOZ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Forte DOZ

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen (Ibuprofenum). Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg
ibuprofenu.

- Ponadto lek zawiera powidon, skrobi¢ zelowana, kukurydziana, celuloze¢ mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobi¢ sodowa (typ A), krzemionke koloidalng bezwodna, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: Aqua Polish P white 010.28: hypromeloza, makrogol, talk, tytanu dwutlenek
(E 172).

Jak wyglada lek Ibuprofen Forte DOZ i co zawiera opakowanie
Lek Ibuprofen Forte DOZ ma posta¢ tabletek powlekanych.

Tekturowe pudetko zawiera:

- 5 tabletek, 10 tabletek lub 20 tabletek w blistrach z folii PVC/Aluminium;
- 60 tabletek w pojemniku z HDPE z wieczkiem z LDPE;

- 60 tabletek w pojemniku z HDPE z zakretka z PE z uszczelnieniem.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
DOZ S.A.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

Numer telefonu: 800 110 110

Wytworca:

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



