Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ibuprofen Lysine Perrigo, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Do stosowania u dorostych i mtodziezy o masie ciata 40 kg i powyzej (w wieku 12 lat i powyzej)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lud dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

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

- U dorostych: Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po uptywie 3 dni w stosowaniu
przeciwgorgczkowym lub 4 dni w stosowaniu przeciwbolowym, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

- U mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat: Jesli stosowanie tego leku u mlodziezy jest wymagane
dtuzej niz 3 dni lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen Lysine Perrigo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine Perrigo
Jak przyjmowac lek Ibuprofen Lysine Perrigo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen Lysine Perrigo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

egk~wnPE

1. Co to jest lek Ibuprofen Lysine Perrigo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera ibuprofen z lizyng, ktory jest solg lizynowg ibuprofenu. Ibuprofen nalezy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (tzw. NLPZ), ktére dziatajg przeciwbolowo
i przeciwgoraczkowo.

Lek ten jest stosowany w objawowym leczeniu:

e Dbolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takiego jak bol glowy, bdle miesigczkowe i bol
zgba,

e goraczki i bolu zwigzanego z przeziebieniem u dorostych, 0s6b w podesztym wieku i mtodziezy w
wieku od 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine Perrigo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibuprofen Lysine Perrigo

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

= jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly dusznos¢, astma, niezyt nosa, obrzek lub pokrzywka
po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego (znanego jako aspiryna) lub innych podobnych lekow
przeciwbolowych (NLPZ)

= jesli u pacjenta wystepuje (Iub wystepowaty dwa lub wigcej epizodow) owrzodzenie zotadka Iub
krwawienie z zotagdka



jesli u pacjenta wystgpowalo w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ

jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ nerek, serca lub watroby

jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi

jesli u pacjenta wystgpuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem plynow)

jesli pacjentka jest w okresie ostatnich trzech miesiecy ciazy

NISKA DAWKA ASPIRINY: Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent stosuje jednoczesnie
aspiryng w dawkach wiekszych niz 75 mg na dobg. Jesli pacjent stosuje niskie dawki aspiryny (do
75 mg na dobg), nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen Lysine Perrigo nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie reakcje skorne, takie jak zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Stosowanie leku Ibuprofen
Lysine Perrigo nalezy przerwa¢ natychmiast po pierwszym wystapieniu wysypki skornej, zmian
na btonach sluzowych badz jakichkolwiek innych objawow reakcji alergicznych

jesli stwierdzono dziedziczne zaburzenia uktadu krwiotwoérczego (ostra przerywana porfiria)

jesli pacjent jest w podesztym wieku, poniewaz moze by¢ narazony na wieksze ryzyko
wystapienia powaznych dziatan niepozadanych, zwlaszcza problemow zotagdkowych

jesli wystepuje lub wystepowata astma lub choroba alergiczna, gdyz moze wystapi¢ dusznosé
jesli wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekle obturacyjne zaburzenia oddechowe, gdyz
istnieje zwickszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga wystapic
W postaci atakow astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki

w przypadku ospy wietrznej (varicella) zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen Lysine
Perrigo

jesli stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

jesli wystepuja zaburzenia zotadka lub jelit, w tym choroba Crohna lub stan znany jako
wrzodziejace zapalenie jelita grubego

jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszang chorobe tkanki
tacznej — choroby, ktore wptywaja na uktad immunologiczny. Powoduja one bole stawow, zmiany
skoérne oraz zaburzenia w innych czg$ciach ciata.

w przypadku dlugotrwatego stosowania leku wymagane jest regularne kontrolowanie parametréw
wskaznikow czynnos$ci watroby, nerek oraz morfologii krwi

nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz
punkt "Stosowanie z innymi lekami" ponize;j).

jesli u pacjenta wystepuja, wystepowaly w przesztosci lub istnieje ryzyko chorob serca, wysokiego
ci$nienia krwi lub udaru moézgu.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru moézgu, w szczegdlnosci gdy sa stosowane w
duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku lbuprofen Lysine
Perrigo, jesli:

wystepujg problemy z sercem w tym niewydolnos¢ serca, dusznica bolesna (bdl w klatce
piersiowej) lub jesli pacjent przebyt zawat serca, operacj¢ pomostowania, chorobg tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach lub w stopach ze wzgledu na waskie lub zablokowane
tetnice), lub jakiegokolwiek udar (w tym "mini-udar" lub przemijajacy atak niedokrwienny
"TIA").

u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi, cukrzyca, wysoki poziom cholesterolu, w historii
rodziny wystepuja choroby serca lub udary mézgu, lub jesli pacjent jest palaczem.



Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko pogorszenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow.

Ogodlnie, czgste stosowanie (kilku rodzajéw) lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do trwatych
ciezkich probleméw z nerkami. Ryzyko to moze by¢ zwigkszone w przypadku obciazenia fizycznego
zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Z tego wzgledu nalezy tego unikac. Istnieje ryzyko
pogorszenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Dhlugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju lekéw przeciwbolowych w przypadku bolow glowy moze
powodowac nasilenie tych bolow. Jesli taka sytuacja ma miejsce lub jest spodziewana, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. U pacjentdéw, u ktorych bole glowy
wystepuja czgsto lub codziennie, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekoéw przeciw
boélom glowy, nalezy spodziewac si¢ diagnozy - bol glowy spowodowany naduzywaniem lekow.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine Perrigo nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorys z
powyzszych stanow dotyczy pacjenta.

Lek Ibuprofen Lysine Perrigo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ibuprofen Lysine Perrigo moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekow lub inne leki moga
wplywacé na jego dziatanie. Na przyktad:
= leki, ktore sg przeciwzakrzepowe (czyli rozrzedzajace krew/zapobiegajace krzepnigciu na
przyktad aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)
= |eki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE takie jak kaptopryl, beta-blokery,
takie jak leki atenolol, antagonisci angiotensyny 11, takich jak losartan).

Niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na dziatanie ibuprofenu. W zwigzku z tym
zawsze przed zastosowaniem ibuprofenu jednoczesnie z innymi lekami, nalezy zasiggnaé porady
lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. W szczegolnosci nalezy poinformowac
0 przyjmowaniu:

kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ gdyz moze to zwickszy¢ ryzyko wystagpienia

(lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych) owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
krwawienia

digoksyny (lek stosowany w niewydolnosci gdyz dziatanie digoksyny moze si¢ nasili¢

serca)

glikokortykosteroidow (leki zawierajace gdyz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia

kortyzon lub substancje podobne do kortyzonu)  owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
krwawienia

lekow przeciwplytkowych gdyz moze to zwigkszac ryzyko krwawienia

kwasu acetylosalicylowego (w matych dawkach) gdyz jego dziatanie przeciwzakrzepowe moze
by¢ ostabione

lekow do rozrzedzania krwi (takich jak gdyz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych



warfaryna)
fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczki)

selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu
serotoniny (leki stosowane w depresji)

litu (lek stosowany w chorobie maniakalno-
depresyjnej oraz w depresji)

probenecydu i sulfinpyrazonow (leki stosowane
w dnie moczanowej)

lekow przeciwnadci$nieniowych i lekow
moczopgdnych

diuretykdéw oszczedzajacych potas

metotreksatu (lek stosowany w leczeniu raka
i w chorobach reumatycznych)

takrolimusu i cyklosporyny (leki
immunosupresyjne)

zydowudyny (lek stosowany w leczeniu AIDS)

pochodnych sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

antybiotykow z grupy chinolonoéw

lekow
gdyz dzialanie fenytoiny moze ulec nasileniu

gdyz moze to zwigkszy¢ ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego

gdyz dzialanie litu moze ulec nasileniu

gdyz moga opoznia¢ wydalanie ibuprofenu

gdyz ibuprofen moze ostabi¢ dziatanie tych
lekow i moze wystapi¢ zwickszone ryzyko
uszkodzenia nerek

gdyz ich stosowanie moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii

gdyz dzialanie metotreksatu moze si¢ nasili¢

gdyz moze wystapi¢ uszkodzenie nerek

gdyz stosowanie ibuprofenu moze zwigkszaé
ryzyko krwawienia do stawu lub krwawienia
prowadzacego do obrzeku u pacjentow

Z hemofilia zakazonych HIV

moga wystapi¢ interakcje

ze wzgledu na zwigkszone ryzyko drgawek

Przyjmowanie leku Ibuprofen Lysine Perrigo z jedzeniem i piciem

U 0s6b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.
Wystapienie niektorych dziatan niepozadanych, takich jak te dotyczace uktadu pokarmowego, moze
by¢ bardziej prawdopodobne w przypadku, gdy alkohol spozywany jest w tym samym czasie co lek

Ibuprofen Lysine Perrigo.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przy kroétkotrwatym stosowaniu i w normalnych dawkach lek ten nie ma wplywu lub
nieznacznie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku.
Nie stosowac tego leku, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy. Nalezy skonsultowac sig
z lekarzem przed zastosowaniem leku jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesiacach cigzy.

Ten lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig przez maksymalnie 3 dni (podczas leczenia

goraczki) lub 4 dni (w leczeniu bolu), poniewaz jedynie niewielkie ilosci tego leku przenikajg do

mleka matki.

Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga wplywac niekorzystnie na ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

3. Jak przyjmowa¢é lek Ibuprofen Lysine Perrigo



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Masa ciala (Wiek) Dawka i czesto$¢ przyjmowania
Dorosli i mlodziez o masie ciala 40 kg Nalezy przyjmowac 1 lub 2 tabletki popijajac
i powyzej (w wieku 12 lat i powyzej) woda, co 6 godzin, w miarg potrzeb. Nie nalezy

przyjmowac czesciej niz co 6 godzin. Nie nalezy
przyjmowac wigcej niz 6 tabletek w ciagu
24 godzin.

Tabletki sa przeznaczone wylgcznie do krotkotrwalego stosowania. Nalezy stosowac je w mozliwie
najkrétszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow. Zawsze nalezy stosowaé najmniejsza
dawke do ztagodzenia objawow.

Stosowanie u dorostych: Jesli objawy nasilg si¢ lub jesli stosowanie tabletek jest konieczne

dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub dtuzej niz 4 dni w przypadku bolu, nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u mlodziezy miedzy 12 a 18 rokiem zycia: Jesli u mtodziezy wymagane jest
stosowanie tego leku dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy si¢ nasila, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Nie podawa¢ mlodziezy o masie ciala ponizej 40 kg i dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Do stosowania doustnego.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie tego leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Lysine Perrigo

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie i ulotke leku. Moga wystapi¢ nastepujace objawy:
nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, dzwonienie w uszach, bol gtowy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, zawroty glowy, sennos¢, splatanie, dezorientacja. Rzadko: utrata przytomnosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ibuprofen Lysine Perrigo moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow.

Mozliwe jest wystapienie jednego ze znanych dziatan niepozadanych lekéw z grupy NLPZ (patrz
ponizej). W takim przypadku lub w przypadku watpliwosci, nalezy przerwac stosowanie leku i jak
najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza. Osoby w podesztym wieku stosujgce ten produkt sg bardziej
narazone na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Oceniajac dziatania niepozadane, jako podstawe przyjmuje si¢ ponizsze czgstosci ich wystepowania:

bardzo czgsto dotyczy wiecej niz 1 pacjenta na 10

cZgsto dotyczy 1 do 10 pacjentow na 100

niezbyt czgsto dotyczy 1 do 10 pacjentow na 1 000

rzadko dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10 000

bardzo rzadko dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000

czesto$¢ nieznana czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych




Nalezy ZAPRZESTAC PRZYJMOWANIA leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem jesli
u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéow:

e objawy krwawienia w obrebie jelit, takie jak: silny bol brzucha, czarne smoliste stolce,
wymiotowanie krwig lub ciemnymi czastkami, ktore wygladaja jak fusy od kawy.

e objawy bardzo rzadkiej ale cigzkiej reakcji alergicznej, takie jak nasilenie astmy lub dusznos¢,
obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnos$ci z oddychaniem, przyspieszona akcja serca, spadek
ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Objawy te moga wystapi¢ nawet po pierwszym
zastosowaniu leku.

o cigzkie reakcje skorne takie jak wysypka skorna obejmujaca cale ciato, ptatowe tuszczenie si¢
skory, pecherze lub tuszczenie skory.

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

Czesto

e dolegliwosci zotadkowo-jelitowe takie jak zgaga, bol brzucha, nudnosci i niestrawno$¢, wymioty,
wzdecia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia oraz niewielkie krwawienie z zotadka i (lub)
jelit, ktore moga prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.

Niezbyt czesto

e owrzodzenia zotadka i jelit, czasami z krwawieniem i perforacja, zapalenie blony §luzowej jamy
ustnej z owrzodzeniem (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), zapalenie btony §luzowej zotadka,
nasilenie zapalenia jelita grubego i choroby Crohna

e zaburzenia centralnego uktadu nerwowego takie jak bol glowy, zawroty gtowy, bezsennosc,
pobudzenie, drazliwo$¢ i zmeczenie

e zaburzenia widzenia

e reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypki skorne, §wiad i napady astmy. Nalezy przerwac
stosowanie leku Ibuprofen Lysine Perrigo i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Rzadko

e szumy uszne (dzwonienie w uszach)

e uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych) oraz zwigkszenie stezenia kwasu moczowego
we krwi.

Bardzo rzadko

e wzwiazku z leczeniem NLPZ zglaszane byly obrzek, wysokie cisnienie krwi (nadcis$nienie)
i niewydolnos$¢ serca

e zapalenie przetyku lub zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita
cienkiego i grubego

e ciezkie zakazenia skory i powiktania tkanki migkkiej podczas ospy wietrznej (varicella)

e zmniejszenie ilosci wydalanego moczu oraz obrzek (szczegdlnie u pacjentow z nadci$nieniem
tetniczym krwi lub zaburzong czynnoscig nerek); obrzgk oraz metny mocz (zespot nerczycowy);
stany zapalne nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek), ktére moga prowadzi¢ do ostrej
niewydolno$ci nerek. W razie wystgpienia jednego z wyzej wymienionych objawow lub ogdlnego
ztego samopoczucia, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Ibuprofen Lysine Perrigo i natychmiast
zglosic si¢ do lekarza, gdyz moga by¢ to pierwsze objawy uszkodzenia nerek lub niewydolno$ci
nerek.

e problemy z produkcja komorek krwi - pierwszymi objawami s3: gorgczka, bol gardta, nadzerki
W blonie §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienia z nosa
i skory. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i zglosi¢ si¢ do lekarza. Nie
wolno stosowa¢ samoleczenia lekami przeciwbolowymi lub obnizajgcymi goraczke
(przeciwgoraczkowymi).

o reakcje psychotyczne, depresja



e opisano zaostrzenie stanéw zapalnych spowodowanych zakazeniem (np. martwicze zapalenie
powiezi), zwigzanych ze stosowaniem niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ). Jesli podczas
stosowania leku Ibuprofen Lysine Perrigo wystapig lub nasilg si¢ objawy zakazenia, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy ocenic, czy istniejg wskazania do zastosowania
leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia).

e nadci$nienie tetnicze, kolatanie serca, niewydolno$¢ serca, atak serca

e zaburzenia czynnoS$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego leczenia,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby

e podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego (jalowego) zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, nudnos$ciami, wymiotami, gorgczka
lub zaburzeniami §wiadomosci. Pacjenci z istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi (SLE,
mieszana choroba tkanki tacznej) wydajg si¢ by¢ bardziej narazeni na to powiktanie. Nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza jesli wystapia te objawy.

e ostre postacie reakcji skornych, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pecherzami (np. zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zesp6t Lyella), wypadanie
wlosow (tysienie)

e cigzkie ogdlne reakcje nadwrazliwosci

e nasilenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos$¢.

Przyjmowanie takich lekow jak Ibuprofen Lysine Perrigo moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu migsnia sercowego) lub udaru.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Iburofen Lysine Perrigo

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Lysine Perrigo

Substancja czynna leku jest: ibuprofen 400 mg (w postaci ibuprofenu z lizyng 684 mg) w kazdej
tabletce powlekanej.

Ponadto lek zawiera: krospowidon, kopowidon, celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian.
Sktadniki otoczki: Opadry Il White (zawiera alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek E171, makrogol
3350 i talk).

Jak wyglada lek Ibuprofen Lysine Perrigo i co zawiera opakowanie
Kazda tabletka jest bialg tabletka powlekana, z wyttoczonym ‘L684° po jednej stronie.
Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 8, 12,16 lub 24 tabletek. Nie wszystkie wielkosci
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opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Wrafton Laboratories Limited (dziatajacy jako Perrigo)
Wrafton, Braunton

Devon

EX33 2DL

Wielka Brytania

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

Wielka Brytania Ibuprofen Perrigo 400 mg film coated tablets
Czechy Ibuprofen Perrigo 400mg

Niemcy Ibuprofen Perrigo 400 mg Filmtabletten

Wegry Ibuprofen Lysine APC

Wiochy Dolipro Immedia Forte

Holandia Ibuprofen Wrafton 400 mg, filmomhulde tabletten
Polska Ibuprofen Lysine Perrigo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2017/02/09



