Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibutact 40 mg/mL, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cig 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, farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic 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 uptywie 24 godzin (jesli dziecko jest w wieku ponizej 6 miesiccy)
po uptywie 3 dni (jesli pacjent jest w wieku powyzej 6 miesiecy)
nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibutact

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Ibutact i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibutact zawiera substancje czynng ibuprofen nalezaca do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), majacych dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
Wskazaniami do stosowania leku sa:
e goraczka roznego pochodzenia, migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia, a takze
w przebiegu odczynu poszczepiennego;
e bdle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:
— bol glowy, gardta i mig¢éni (np. w przebiegu zakazen wirusowych),
— Dbole zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zagbkowania,
— Dbole stawow 1 kosci na skutek urazow narzadu ruchu (np. skrecenia),
— bole na skutek urazow tkanek migkkich,
— Dbole pooperacyjne,
— Dbole uszu wystepujgce w stanach zapalnych ucha srodkowego.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Ibutact jest wskazany dla dzieci o masie ciata powyzej 5 kg (w wieku powyzej 3 miesiecy), mtodziezy
i 0s6b dorostych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibutact

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibutact:

o jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

o jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja nadwrazliwosci, taka jak: astma oskrzelowa,
katar, swedzgca wysypka skorna lub obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardta po zastosowaniu
lekéw zawierajacych kwas acetylosalicylowy (takich jak aspiryna) lub innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia;

o jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

z perforacja lub krwawieniem, lub jesli u pacjenta wystapity dwa lub wiecej takie epizody
W przesziosci;

o jesli u pacjenta wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, zwigzane
z wczesniejszym stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) (dziecko moze
mie¢ wymioty zawierajace krew lub ciemne czastki wygladajace jak fusy z kawy lub smoliste
stolce zawierajace krew);

o jesli pacjent ma zwiekszong tendencje do krwawien lub problemy z wytwarzaniem niektorych

sktadnikow krwi (takie jak niedobor ptytek krwi — matoptytkowosc);

jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy;

jesli pacjent jest odwodniony;

jesli dziecko wazy mniej niz 5 kg i jest w wieku ponizej 3 miesiecy;

jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna;

jesli u pacjenta wystgpuje krwawienie w mézgu (krwawienie z naczyn mézgowych) lub inne

czynne krwawienie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ farmaceute lub lekarza, jezeli:

— u pacjenta stwierdzono niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki tacznej);

— u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobe Lesniowskiego-Crohna);

— U pacjenta stwierdzono podwyzszone ci$nienie krwi i (lub) zaburzenia czynnosci serca;

— U pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby;

— wystepuje odwodnienie ze wzgledu na zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek;

— pacjent ma zaburzenia krzepniecia lub przyjmuje leki przeciwzakrzepowe;

— pacjent choruje lub chorowat na astme oskrzelowg lub inng chorobe alergiczna;

— pacjent ma objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego;

— pacjent choruje na ospe wietrzna,

— pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy (w dawce
powyzej 75 mg).

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

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci

z oddychaniem, obrzgk w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bdl w klatce piersiowej.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibutact

i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka, polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Ibutact i zwrécié si¢ o pomoc medyczna.



Zakazenia

Ibutact moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym Ibutact moze
opozni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu, wywolanego przez bakterie,
zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten
lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Ibutact i lekéw przeciwbolowych z grupy NLPZ
(w tym inhibitorow COX-2).

Jesli u pacjenta wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego, wysypka skorna, uszkodzenie bton
sluzowych nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podobnie jak inne leki przeciwzapalne lek Ibutact moze maskowac objawy zakazenia (takie jak:
goraczka, bol, obrzek).

Przyjmowanie lekéw przeciwbolowych i przeciwzapalnych, takich jak Ibutact, moze wiagzac¢ sie z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru mézgu, w szczegolnosci, gdy sa stosowane w
duzych dawkach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia (patrz punkt 3).

Podczas leczenia dtugotrwatego, duzymi dawkami lekéw przeciwbolowych, moga wystapic béle
gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami lekow. Ogolnie, natogowe przyjmowanie
lekow przeciwbolowych, zwiaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, moze
spowodowa¢ trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek.

Przed zastosowaniem leku Ibutact pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

— U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dlawica piersiowa (b6l w Klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta 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 nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Lek Ibutact moze powodowa¢é zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).
W takim przypadku nalezy odstawic¢ lek i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

Lek Ibutact a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio oraz lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent stosuje:

— inne leki zawierajace ibuprofen lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
rowniez te, ktére mozna kupic¢ bez recepty

— kwas acetylosalicylowy (aspiryna) stosowany w celu zapobiegania atakom serca i udarowi mozgu
— po zastosowaniu ibuprofenu ochrona moze by¢ zmniejszona

— leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

— leki przeciwptytkowe (np. dipirydamol, klopidogrel)

— mifepryston (stuzacy do farmakologicznego zakonczenia cigzy)

— zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV)

— pochodne sulfonylomocznika, takie jak glibenklamid (stosowany w leczeniu cukrzycy)

— metotreksat (stosowany w leczeniu tuszczycy, zapalenia stawow oraz niektorych typow raka)

— glikozydy nasercowe (np. digoksyna stosowana w leczeniu niektoérych chorob serca)

— leki moczopedne (diuretyki)

— leki przeciwnadcisnieniowe (np. kaptopryl, atenolol, losartan)

— kortykosteroidy (leki przeciwzapalne)

— leki przeciwdepresyjne SSRI (stosowane w depresji)



— antybiotyki aminoglikozydowe (stosowane w zakazeniach)

— lit (stosowany w zaburzeniach nastroju)

— cyklosporyna lub takrolimus (stosowany do zapobiegania odrzuceniu przeszczepu po
transplantacji)

— cholestyramina (stosowana w celu obnizenia stezenia cholesterolu)

— worykonazol lub flukonazol (typy lekow przeciwgrzybiczych)

— probenecyd i sulfinpirazon (stosowane w leczeniu dny moczanowej)

— baklofen (lek zmniejszajacy napiecie miesni szkieletowych)

— rytonawir (lek stosowany w leczeniu HIV)

— produkty zawierajace Gingko biloba, poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko krwawienia.

W przypadku watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji ma miejsce, przed zastosowaniem
nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent lub opiekun pacjenta nie jest pewien, jakie rodzaje lekéw przyjmuje, nalezy pokazaé leki
lekarzowi lub farmaceucie.

Lek Ibutact moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac na dziatanie

leku Ibutact. Na przyktad:

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

— leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny Il, takie jak
losartan).

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibutact. Dlatego
tez przed zastosowaniem leku Ibutact z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Ibutact z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac najlepiej po positku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku Ibutact, poniewaz moze to spowodowac
nasilenie dziatan niepozadanych.

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

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Ibutact w ostatnich 3 miesigcach ciazy, 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 zwigkszaé¢ sktonnos$¢ do
krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu
pierwszych 6 miesigcy ciazy nie nalezy stosowac leku Ibutact, chyba ze lekarz uzna uzycie go za
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas prob zajscia w ciaze,
nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek
Ibutact moze powodowac¢ u nienarodzonego dziecka zwegzenie naczynia krwionos$nego (kanatu
tetniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia nerek, ktére moga prowadzi¢ do niskiego poziomu plynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia). Jesli konieczne jest leczenie przez okres dluzszy
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki karmiacej piersia. W przypadku
krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach zalecanych, szkodliwy wplyw na niemowlgta
jest mato prawdopodobny.

Plodnosé



Ibuprofen nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktore moga uposledzaé ptodnosé u kobiet. Dziatanie to jest
przemijajace po zaprzestaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, ze ten lek, stosowany
sporadycznie, wptynie na mozliwos¢ zajscia w ciaze, jednak przed zastosowaniem leku nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjentka ma problemy z zajsciem w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek Ibutact nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn, jesli jest stosowany krotkotrwale i zgodnie z zaleceniami.

Lek Ibutact zawiera sorbitol ciekly niekrystalizujacy

Lek zawiera 40 mg sorbitolu ciektego niekrystalizujacego w kazdym 1 mL zawiesiny doustnej.
Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta dorostego lub dziecka
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Ibutact zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 10 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 mL zawiesiny doustnej.

Lek Ibutact zawiera sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 2 mg sodu benzoesanu (E 211) w kazdym 1 mL zawiesiny doustnej.

Lek Ibutact zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 mL zawiesiny doustnej, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Ibutact

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

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

Lek jest przeznaczony do krétkotrwalego stosowania.

Dawkowanie leku moze rozni¢ sie w zaleznosci od pacjenta, jego wieku oraz schorzenia.

Kazde 5 mL zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu.
Lek nie zawiera cukru.

Przed uzyciem nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelka.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ podawania leku Ibutact dzieciom w wieku ponizej 3 miesigcy lub 0 masie ciata ponizej
5 kg, z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Dzieciom w wieku ponizej 6 miesigcy mozna poda¢ lek tylko po konsultacji z lekarzem.

W przypadku dzieci w wieku od 3 do 6 miesiecy, nalezy zasiegngé porady lekarza, jesli objawy
nasilajg si¢ lub jesli nie ustepuja po 24 godzinach.



W przypadku dzieci w wieku 6 miesiecy i powyzej oraz mtodziezy, nalezy zasiegnac porady lekarza,
jesli podawanie tego leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Nie nalezy stosowac wigkszej niz zalecana dawki leku.

Zalecana dawka dobowa leku wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata, podawana w 3 lub 4 podzielonych
dawkach. Pomiedzy kolejnymi dawkami nalezy zachowac co najmniej 6 godzin przerwy.

Wiek dziecka Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa

(masa ciala dziecka)

3 — 6 miesiecy (57,6 9) 1,25 mL (50 mg) 3razy po 1,25 mL = 150 mg

6 — 12 miesigey (7,7 — 9 kg) 1,25 mL (50 mg) 3-4 razy po 1,25 mL = 150-200

mg

1-3lat (10— 15Kkg) 2,5 mL (100 mg) 3 razy po 2,5 mL =300 mg

4 —6 lat (16 — 20 ko) 3,75 mL (150 mg) 3 razy po 3,75 mL =450 mg

7 -9 lat (21 — 29 kg) 5 mL (200 mg) 3 razy po 5 mL = 600 mg

10— 12 lat (30 — 40 kg) 7,5 mL (300 mg) 3 razy po 7,5 mL = 900 mg

powyzej 12 lat (powyzej 40 kg) | 7,5 mL —10 mL 3-4 razy po 7,5 mL =900-1200
(300-400 mg) mg

Stosowanie u pacjentéow dorostych

W przypadku pacjentoéw dorostych zaleca si¢ stosowanie innych postaci farmaceutycznych ibuprofenu
w dawce 200 mg, 400 mg lub 600 mg. Jednakze w przypadku istniejacego problemu z potykaniem,
lek w postaci zawiesiny moze by¢ podawany 4 razy na dobe po 7,5 mL (co odpowiada dawce
jednorazowej 300 mg ibuprofenu).

W przypadku pacjentéw dorostych i mtodziezy maksymalna zalecana dawka leku Ibutact to 1200 mg
na dobe.

Jezeli konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz 3 dni w przypadku koniecznosci obnizania goraczki
lub dtuzej niz 4 dni w przypadku leczenia bolu, lub jesli stan pacjenta si¢ pogorszy nalezy
skonsultowac sie z lekarzem

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania, poza przypadkami niewydolnosci nerek lub watroby.
W takim przypadku dawka powinna zosta¢ ustalona indywidualnie.

Jesli objawy nie ustapity lub nasilaja sie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy mozliwy czas potrzebny do
ztagodzenia objawdw.

Nie nalezy stosowac wigkszej dawki leku niz zalecana.

Do opakowania dotgczona jest tyzka miarowa lub dozownik w formie strzykawki doustnej
0 pojemnosci 5 mL z podziatka utatwiajaca dawkowanie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawka Ibutact

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Ibutact lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac
opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podijaé.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole
gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominiecie zastosowania leku Ibutact
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



W przypadku pominiecia dawki leku, nastepna dawke nalezy podaé¢ w razie potrzeby, pod warunkiem,
ze ostatnia dawka zostata podana co najmniej 4 godziny wczesniej.

Przerwanie stosowania leku Ibutact
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Leki takie jak Ibutact moga powodowac niewielkie zwickszenie ryzyka wystapienia ataku serca
(zawatu serca) lub udaru.

Obserwowano zatrzymanie wody (obrzeki), zwiekszone cisnienie tetnicze i niewydolnosé serca
w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ.

Jesli u pacjenta stwierdzono wystapienie jednego z opisanych ponizej powaznych dziatan
niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem:

Bardzo rzadko (wystgpuja u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

— obecnos¢ krwi w kale lub czarne, smoliste stolce;

— krwawe wymioty lub zawierajace czastki wygladajace jak fusy z kawy;

— powazne reakcje alergiczne, objawiajace sie: obrzekiem twarzy, jezyka, szyi lub gardta,
trudnosciami w oddychaniu, przyspieszonym biciem serca, omdleniami, zawrotami gtowy lub
zapascia;

— $wiszczacy oddech (astma), nasilenie napadéw astmy, trudnosci w oddychaniu;

— objawy zapalenia opon mézgowych, takie jak: sztywnos¢ karku, goraczka, dezorientacja, bol
gtowy, nudnosci, wymioty. Ryzyko wystapienia zapalenia opon mézgowych jest zwigkszone u
pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi, takimi jak: toczen rumieniowaty
uktadowy lub mieszana choroba tkanki tgcznej;

— Zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami
na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach piciowych 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);

— nasilenie istniejacych cigzkich zakazen skory;

— wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienie z przewodu pokarmowego;

— choroby nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek (pacjent moze oddawacé wiecej lub
mniej moczu, moze wystepowac krew w moczu lub mocz moze by¢ metny, ma dusznosci, jest
staby i przemeczony, nie ma apetytu, ma opuchnicte kostki);

— nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca (pacjent moze by¢ nadmiernie zmegczony, mie¢ trudnosci
w oddychaniu lub obrzeki nég);

— zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony Sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmegczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

— bl w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa,

— moga wystapic¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawéw zespotu DRESS
naleza: rozlegta wysypka skorna, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne oraz
zwiekszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek);

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



— ciezkie zakazenia skory i tkanek miekkich jako powiktania podczas ospy wietrznej;
— nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Ponadto, jesli u pacjenta stwierdzono wystapienie jednego z opisanych ponizej powaznych
dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowaé sie
z lekarzem:

Niezbyt czesto (wystepujau 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

— reakcje alergiczne skory, takie jak: swiad, pokrzywka (czerwona wysypka);
— zaburzenia widzenia;

— Dbol brzucha, niestrawnos¢, nudnosci.

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

zawroty gtowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢, uczucie zmegczenia;
— uszkodzenie nerwu wzrokowego;

wymioty;

szumy uszne.

Bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

— zazobtcenie skory lub oczu, jasne stolce lub bol w nadbrzuszu (przyczyna tych objawéw moga byé
zaburzenia czynnosci watroby);

— zmeczenie, nietypowe siniaki lub niewyjasnione krwawienie, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej,
objawy grypopodobne, w tym goraczka. Moze to by¢ spowodowane przez zmiany w morfologii
krwi;

— zakazenia zwigzane z zapaleniem (np. rozwoj martwiczego zapalenia powigzi), w wyjatkowych
przypadkach cig¢zkie zakazenia skory i tkanek miekkich jako powiktania moga wystapi¢ podczas
infekcji ospy wietrznej.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (dotycza 1 do 10 na 100 pacjentdw
— uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto (dotycza 1 do 10 na 1 000 pacjentow)
— bdl glowy.

Rzadko (dotycza 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)
— obrzek, biegunka, wzdecia, zaparcia. Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli wzdecia wystepuja
dituzej niz kilka dni i sg uciazliwe.

Bardzo rzadko (dotycza mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
— zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna;
— obrzeki lub owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

— zatrzymanie ptynow, ktére moze powodowac obrzeki konczyn;

— nadcisnienie tetnicze;

— zwiekszenie ryzyka ataku serca lub udaru mézgu (moze by¢ spowodowane diugotrwatym
stosowaniem ibuprofenu w duzych dawkach). Na poziomie dawki podawanej dzieciom
prawdopodobienstwo wystgpienia tych dziatan niepozadanych jest niewielkie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych



Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Ibutact

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibutact

— Substancjg czynng leku jest ibuprofen. 1 mL zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

— Pozostate sktadniki leku to: glikol propylenowy, kwas cytrynowy bezwodny, sodu benzoesan
(E 211), sacharyna sodowa, sodu cytrynian, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, glicerol, guma
ksantan, polisorbat 80, woda oczyszczona, aromat pomaranczowy.

Jak wyglada lek Ibutact i co zawiera opakowanie
Lek Ibutact jest zawiesing doustng barwy biatej o smaku pomaranczowym

Opakowanie:

Butelka o pojemnosci 200 mL z oranzowego szkta typu III zamknigta zakrgtkg z HDPE z korkiem lub
bez, z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku. Do opakowania dotgczona jest
tyzka miarowa z PP o pojemnosci 5 mL, z podziatka: 1,25 mL, 2,5 mL, 3,75mL i 5mL lub
strzykawka doustna z PE o pojemnosci 5 mL, z cylindrem miarowym z PP z podziatka co 0,25 mL.

Opakowanie zawiera: 200 mL zawiesiny doustnej.

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytworca
Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8,15 e 16


http://smz.ezdrowie.gov.pl/

3450-232 Mortagua - Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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