Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ibuprofen FAIR-MED, 600 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Zobacz rowniez pkt. 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Ibuprofen FAIR-MED i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen FAIR-MED
3. Jak przyjmowac Ibuprofen FAIR-MED

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Ibuprofen FAIR-MED

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Ibuprofen FAIR-MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen FAIR-MED nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ). Dziatanie tych lekow polega na zmianie sposobu reagowania organizmu na bol i obrzek.

Ibuprofen FAIR-MED jest stosowany w objawowym leczeniu bolu i stanu zapalnego zwiazanego

z chorobami stawow (np. reumatoidalnym zapaleniem stawow), chorobami zwyrodnieniowymi
stawOw (np. choroba zwyrodnieniowa stawdw) oraz bolesnego obrzeku i stanu zapalnego po urazach
tkanek migkkich.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen FAIR-MED

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibuprofen FAIR-MED:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6)

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita duszno$¢, astma, katar, obrzek lub pokrzywka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego (czyli aspiryny) lub innych podobnych lekow
przeciwbolowych (NLPZ)

- jesli u pacjenta wystgpuje (lub wystapito co najmniej dwa razy w przesztosci) owrzodzenie zotadka
lub krwawienie z zotadka

- jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
w zwiazku z wcze$niejszym stosowaniem NLPZ

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek, chorobg niedokrwienna serca lub
niewydolno$¢ serca

- jesli u pacjenta wystgpuje krwawienie z naczyn moézgowych lub inne czynne krwawienie

- jesli u pacjenta wystgpuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
przyjmowaniem niewystarczajacej ilosci ptynéw)

- podczas ostatnich trzech miesigcy ciazy (patrz ponizej)



- jesli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ibuprofen FAIR-MED nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

. jesli u pacjenta wystepuja pewne choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana
choroba tkanki facznej); jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.
Stosowanie leku Ibuprofen FAIR-MED nalezy natychmiast przerwa¢ w razie wystapienia pierwszych
objawow wysypki skornej, zmian w obrgbie bton §luzowych lub jakichkolwiek innych objawow
reakcji alergicznych

. jesli u pacjenta wystepuja dziedziczne schorzenia uktadu krwiotworczego (ostra porfiria
przerywana)

. jesli u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci choroby jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna)

. jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapito nadci$nienie tetnicze i (lub)
niewydolno$¢ serca

. jesli pacjent ma zaburzona czynnos¢ nerek

. jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby

. bezposrednio po duzym zabiegu operacyjnym

. jesli pacjent ma lub mial w przesztosci astme lub chorobg alergiczna, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia dusznosci

. jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa i przewlekte obturacyjne choroby uktadu

oddechowego, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne
moga mie¢ posta¢ napaddéw astmy (tzw. astmy analgetycznej). Obrzgk Quinckego lub pokrzywka

. zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen FAIR-MED podczas ospy wietrzne;j

. stosowanie takich lekow jak Ibuprofen FAIR-MED moze wiaza¢ si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zawalu serca (zawalu migsnia sercowego) lub udaru mozgu. Ewentualne ryzyko
ulega zwigkszeniu w przypadku stosowania duzych dawek i w przypadku stosowania leku przez dlugi
czas. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i zalecanego okresu leczenia.

. jesli pacjent ma problemy z sercem, miat udar mézgu lub moze by¢ narazony na problemy

z sercem lub udar moézgu (np. pacjenci z nadci$nieniem tgtniczym, cukrzyca, zwigkszonym st¢zeniem
cholesterolu oraz palacy tyton), woéwczas stosowanie leku nalezy oméwi¢ z lekarzem lub farmaceuta
. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi

. Podczas dlugotrwatego stosowania leku Ibuprofen FAIR-MED konieczne jest regularne
oznaczanie parametréw czynnosci watroby, parametrow czynnos$ci nerek oraz morfologii krwi
obwodowej.

. Jednoczesne stosowanie NLPZ, w tym wybiorczych inhibitorow cyklooksygenazy-2,
zwieksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt zatytutowany ,,Inne leki i Ibuprofen
FAIR-MED?”) i nalezy go unikac.

Wystepowanie dziatan niepozadanych minimalizuje si¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkrotszy czas. Osoby w podesztym wieku sa bardziej narazone na wystgpowanie
dziatan niepozadanych.

Ogodlnie nawykowe stosowanie (niektorych rodzajow) lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
trwatych cigzkich zaburzen czynnos$ci nerek. Ryzyko to moze by¢ zwickszone podczas wysitku
fizycznego zwiazanego z utrata soli i odwodnieniem. Z tego powodu nalezy tego unikac.
Dlugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych z powodu bolu gtowy moze nasili¢ ten bol.

W przypadku podejrzenia lub pewnosci, ze taka sytuacja ma miejsce, nalezy zasiggnac porady
lekarskiej 1 przerwac stosowanie leku. Polekowych bolow glowy nalezy si¢ spodziewac u pacjentow,
u ktorych czesto Iub codziennie wystepuja bole gtowy, pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciwbolowych. NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczke.

Inne leki i Ibuprofen FAIR-MED



Niektore leki przeciwzakrzepowe (zmniejszajace krzepnigcie krwi) (np. kwas acetylosalicylowy,
warfaryna, tyklopidyna), niektore leki przeciwnadci§nieniowe (inhibitory ACE, np. kaptopryl, beta-
adrenolityki, antagonisci receptora angiotensyny II), a nawet niektore inne leki moga wptywaé na
dziatanie ibuprofenu, a ibuprofen moze wptywac na ich dziatanie. Dlatego pacjent powinien zawsze
skonsultowac sig z lekarzem przed zastosowaniem ibuprofenu z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegolnosci nalezy poinformowac

0 przyjmowaniu;

kwasu acetylosalicylowego i innych NLPZ
(lekéw przeciwzapalnych
1 przeciwbolowych)

digoksyny (leku stosowanego
w niewydolnosci serca)

glikokortykosteroidow (lekow zawierajacych
kortyzon lub substancje podobne do
kortyzonu)

lekow przeciwptytkowych

kwasu acetylosalicylowego (w matych
dawkach)

lekow przeciwzakrzepowych (takich jak
warfaryna)

fenytoiny (leku stosowanego w padaczce)

wybiodrezych inhibitor6w zwrotnego
wychwytu serotoniny (lekow stosowanych
w leczeniu depres;ji)

soli litu (leku stosowanego w chorobie
afektywnej dwubiegunowej i w depresji)

probenecydu i pochodnych sulfinpirazonu
(lekow stosowanych w leczeniu dny)

lekow stosowanych w nadci$nieniu
tetniczym lub lekéw moczopednych

lekéw moczopednych oszczedzajacych potas

metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu
nowotworow i chorob reumatycznych)

takrolimusu i cyklosporyny (lekow
immunosupresyjnych)

zydowudyny (leku stosowanego w leczeniu
AIDS)

ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka
owrzodzen przewodu pokarmowego lub
krwawienia z przewodu pokarmowego

ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania
digoksyny

ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka
owrzodzen przewodu pokarmowego lub
krwawienia z przewodu pokarmowego

ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka
krwawienia

ze wzgledu na mozliwo$¢ zaburzenia dziatania
zmniejszajacego krzepliwo$¢ krwi

ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilania dziatania tych
lekow przez ibuprofen

ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania
fenytoiny

ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszania ryzyka
krwawienia z przewodu pokarmowego

ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania soli
litu
ze wzgledu na mozliwo$¢ opoznienia wydalania

ibuprofenu

poniewaz ibuprofen moze zmniejsza¢ dziatanie
tych lekow i jest mozliwe zwigkszenie ryzyka
wystapienia niepozadanego wptywu na nerki

ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia za duzego
stezenia potasu we krwi

ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania
metotreksatu

ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
uszkodzenia nerek

poniewaz stosowanie leku Ibuprofen FAIR-MED
moze doprowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka



krwawienia do stawu lub krwawienia
prowadzacego do obrzgku u zakazonych wirusem
HIV 0s6b chorych na hemofilig

pochodnych sulfonylomocznika (lekow ze wzgledu na mozliwos¢ wystegpowania

przeciwcukrzycowych) interakcji

antybiotykow z grupy chinolonow ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka wystapienia
drgawek

Ibuprofen FAIR-MED z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki nalezy potykac, popijajac je woda. Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem
przyjmowali Ibuprofen FAIR-MED podczas positkow. Wystapienie niektorych dziatan
niepozadanych, na przyktad ze strony przewodu pokarmowego, moze by¢ bardziej prawdopodobne,
jesli podczas przyjmowaniem leku Ibuprofen FAIR-MED spozywa si¢ alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie przyjmowac leku Ibuprofen FAIR-MED w ostatnich 3 miesigcach ciazy.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy unikaé¢ stosowania tego leku w pierwszych 6 miesiacach ciazy.
Lek ten przenika do mleka kobiecego, ale mozna go stosowac podczas karmienia piersia, jesli jest
stosowany w zalecanej dawce i przez mozliwie najkrotszy czas.

Lek ten nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga zaburza¢ ptodnos¢ kobiet. Stosowanie tego leku
nie jest zalecane w przypadku kobiet starajacych si¢ zaj$¢ w ciazg. Dziatanie to ustepuje po
zaprzestaniu przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ibuprofen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw

i obstugiwania maszyn. Jednak ze wzgledu na wystepowanie dziatan niepozadanych takich jak
uczucie zmgczenia, sennos¢, zawroty gtowy (zglaszanych jako czgste) i zaburzen widzenia
(zgtaszanych jako niezbyt czeste) po stosowaniu duzych dawek, zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn moze by¢ w pojedynczych przypadkach zaburzona. Dziatanie to jest nasilane
przez jednocze$nie spozywany alkohol.

Ibuprofen FAIR-MED zawiera laktoze. Jezeli wczes$niej stwierdzono u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjgciem leku.
3. Jak przyjmowa¢ Ibuprofen FAIR-MED

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to:
Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. Zalecana dawka w przypadku dorostych
wynosi od 1200 mg do 2400 mg ibuprofenu na dobg. Maksymalna pojedyncza dawka dobowa

w przypadku dorostych nie powinna przekracza¢ 800 mg ibuprofenu.

Dorosli:



Zazwyczaj stosowana dawka to 600 mg 3 razy na dobe. Lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu
dawki w zaleznosci od leczonego schorzenia, ale w ciagu doby nie nalezy przekracza¢ dawki 2400 mg
przyjmowanej w dawkach podzielonych.

Wiek | Dawka pojedyncza ibuprofenu | Calkowita dawka dobowa w mg
w mg ibuprofenu
(tabletki) (tabletki)

Dorosli | 600 mg 1200-2400 mg
(1 tabletka) (2-4 tabletki)

Dzieci i mtodziez:
Lek Ibuprofen FAIR-MED jest przeciwwskazany u dzieci i mlodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku

NLPZ nalezy stosowac ze szczego6lna ostroznoscia u pacjentdéw w podesztym wieku, ktorzy sa
bardziej podatni na wystgpowanie zdarzen niepozadanych i sg bardziej narazeni na potencjalnie
smiertelny krwotok z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacjg przewodu pokarmowego.
Jesli leczenie zostanie uznane za konieczne, nalezy zastosowa¢ najmniejsza dawke przez najkrotszy
czas konieczny do opanowania objawdw. Leczenie nalezy regularnie weryfikowac i przerwaé w razie
braku korzysci lub wystapienia nietolerancji.

Zaburzenie czynnos$ci nerek

W przypadku pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek nalezy
stosowa¢ dawke mozliwie najmniejsza, przez najkrotszy czas konieczny do opanowania objawow,
a takze monitorowac¢ czynno$¢ nerek.

Zaburzenie czynno$ci watroby

W przypadku pacjentdow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby nalezy
stosowac¢ dawke mozliwie najmniejsza, przez najkrotszy czas konieczny do opanowania objawow,
a takze monitorowaé¢ czynno$¢ watroby.

Sposob podawania

Podanie doustne. Nie rozgryzac ani nie zu¢.
Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody, podczas positku lub po positku. Zaleca sig, aby
pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali Ibuprofen FAIR-MED podczas positkdw.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie tego leku jest zbyt silne lub za stabe w stosunku do
spodziewanego efektu, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W chorobach reumatycznych konieczne moze by¢ podawanie leku Ibuprofen FAIR-MED przez
dluzszy czas. O czasie trwania leczenia decyduje lekarz prowadzacy.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen FAIR-MED

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Jako objawy przedawkowania moga wystapic¢
zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy, oszolomienie

1 utrata przytomnosci (u dzieci rowniez drgawki miokloniczne), jak rowniez bol brzucha, nudnos$ci

1 wymioty. Ponadto jest mozliwe krwawienie z przewodu pokarmowego, a takze zaburzenie czynnosci
watroby i nerek. Moze tez wystapi¢ niedoci$nienie, zmniejszenie liczby oddechow (depresja
oddechowa) i sine zabarwienie skory i bton sluzowych (sinica).



Pominigcie zastosowania leku Ibuprofen FAIR-MED
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Wystgpowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawéw. Chociaz dziatania
niepozadane nie sg cz¢ste, u pacjenta moze wystapic jedno ze znanych dziatan niepozadanych NLPZ.
W takim przypadku lub w przypadku watpliwosci nalezy przerwac przyjmowanie tego leku

i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Osoby w podesztym wieku sa bardziej narazone na
wystgpowanie dziatan niepozadanych.

Przy ocenie dziatan niepozadanych jako podstawe przyjeto nastepujace czgstosci:

Bardzo czgsto moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 os6b

Czgsto moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob

Niezbyt czgsto moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 oséb

Rzadko moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1000 os6b

Bardzo rzadko moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 000 osob

Nieznana czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Dziatania niepozadane moga obejmowac:

Zakazenia

Bardzo rzadko: w wyjatkowych przypadkach podczas ospy wietrznej moga wystapi¢ cigzkie
zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich. Opisywano zaostrzenie stanow zapalnych
zwiazanych z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi) podczas jednoczesnego stosowania
niektérych lekéw przeciwbolowych (NLPZ).

Jesli objawy zakazenia wystapia lub nasila si¢ podczas stosowania leku Ibuprofen FAIR-MED,
pacjent musi niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy w tym wypadku ustali¢, czy istnieja
wskazania do stosowania lekow przeciwzakaznych/antybiotykéw. Podczas stosowania ibuprofenu
obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscia karku,
bolem glowy, nudnosciami, wymiotami lub zmniejszeniem $wiadomosci. Wydaje sig, ze do jego
wystapienia predysponowani sa pacjenci ze chorobami autoimmunologicznymi (toczen uktadowy
rumieniowaty, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi

Bardzo rzadko: zaburzenia wytwarzania krwinek — pierwszymi objawami sa: goraczka, bol gardia,
powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienia
z nosa i krwiaki. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skonsultowaé
si¢ z lekarzem. Nie wolno stosowac lekow przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych bez
skonsultowania si¢ z lekarzem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i $wiadem, jak rowniez napady astmy. Nalezy
natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania leku Ibuprofen FAIR-MED i poinformowac lekarza.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci — objawy moga obejmowac: obrzek twarzy, jezyka
i gardta, duszno$¢, przyspieszenie akcji serca, niskie ci$nienie krwi, ciezki wstrzas. Jesli wystapi



ktorykolwiek z wymienionych objawow, a moze si¢ to zdarzy¢ nawet po pierwszym zastosowaniu
leku, konieczne jest natychmiastowe uzyskanie pomocy lekarskiej.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy, bezsennosc,
pobudzenie psychoruchowe, drazliwos$¢ i uczucie zmeczenia.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szumy uszne

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: w zwiazku ze stosowaniem NLPZ w duzych dawkach opisywano przypadki kotatania
serca, niewydolno$ci serca, zawatu serca, obrzek6éw, nadcisnienia tetniczego i niewydolnos$ci serca.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto: dolegliwosci ze strony Zotadka, takie jak zgaga, bol brzucha i nudnosci, biegunka,
wymioty, wzdgcia (gazy) i zaparcia oraz niewielkie krwawienie z zotadka i (lub) jelit, ktore moze
w wyjatkowych przypadkach spowodowaé niedokrwistosc.

Czgsto: choroba wrzodowa zotadka, z ryzykiem perforacji przewodu pokarmowego i krwawienia,
wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, nasilenie zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-
Crohna.

Niezbyt czgsto: zapalenie zotadka.

Bardzo rzadko: zapalenie btony $luzowej przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢
przeponopodobnych zwezen jelit.

W przypadku wystapienia silnego bolu w nadbrzuszu, fusowatych wymiotéw lub smolistych stolcow
pacjent musi przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Bardzo rzadko: uszkodzenie watroby (pierwszym objawem moze by¢ przebarwienie skory),
uszkodzenie watroby, szczeg6lnie po dtugotrwalym stosowaniu leku, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby, zottaczka.

Zaburzenia skory
Bardzo rzadko: cigzkie postaci reakcji skornych, w tym wysypka z zaczerwienieniem i tworzeniem
pecherzy, zespot Stevensa-Johnsona i martwica tkanek, lysienie.

Zaburzenia nerek

Rzadko: leki takie jak Ibuprofen FAIR-MED moga w bardzo rzadkich przypadkach prowadzi¢ do
choroby nerek. Bol w okolicy ledzwiowej i (lub) bdl brzucha, krew w moczu i goraczka moga by¢
objawami uszkodzenia nerek (martwicy brodawek nerkowych). W rzadkich przypadkach moze
rowniez wystapi¢ zwigkszone stgzenie mocznika we krwi.

Niezbyt czgsto: oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zazwyczaj i obrzeki (szczegodlnie w przypadku
pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym lub niewydolno$cia nerek); obrzeki i mgtny mocz (zespo6t
nerczycowy); zapalne choroby nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek), mogace prowadzi¢ do ostrej
niewydolnosci nerek. W razie wystapienia jednego z wymienionych powyzej objawoéw lub w razie
ogoblnego ztego samopoczucia, nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ przyjmowania leku Ibuprofen FAIR-



MED i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub
niewydolnosci nerek.

Stosowanie takich lekow jak Ibuprofen FAIR-MED moze si¢ wiazac z nieco zwigkszonym ryzykiem
zawatu serca (zawatu migénia sercowego) lub udaru mozgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane powiedz o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy
to rowniez wszelkich mozliwych dzialan niepozadanych niewymienionych w ulotce. Mozesz réwniez
zglosi¢ dzialanie niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywa¢é Ibuprofen FAIR-MED
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Ibuprofen FAIR-MED

-Substancja czynna leku jest ibuprofen.
Jedna tabletka powlekana zawiera 600 mg ibuprofenu.

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Hypromeloza 6 cps

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna (Grade 102)
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Makrogol 400

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)
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Jak wyglada Ibuprofen FAIR-MED i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Biale tabletki powlekane w ksztalcie poduszki, z wytloczona po jednej stronie liczba ,,237” 1 gtadkie
po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan:
10, 20 lub 30 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
FAIR-MED HEALTHCARE GmbH
Planckstr. 13

22765 Hamburg

Niemcy

pv@fair-med.eu

Wytwérca:
Medicofarma S.A.

ul. Kozienicka 97
26-600 Radom
Polska

Pharmadox Healthcare Ltd

KW 20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Importer:
Medicofarma S.A.

ul. Kozienicka 97
26-600 Radom
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Ibuprofen FAIR-MED 600mg filmomhulde tabletten
Niemcy: Ibuprofen FAIR-MED Healthcare 600mg Filmtabletten
Malta: Ibuprofen FAIR-MED 600mg film-coated tablets
Polska: Ibuprofen FAIR-MED

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09-12-2014
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