ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Galpharm, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Dla dorostych i dzieci o masie ciala powyzej 40 kg (w wieku powyzej 12 lat)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

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

— Nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalez powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

— Jesli po 3 dniach w przypadku goraczki i 4 dniach w przypadku bdlu nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen Galpharm

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Ibuprofen Galpharm zawiera ibuprofen, ktory nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) zmniejszajacych bol i goraczke.

Lek ten stosowany jest w krotkotrwalym leczeniu bolu o matym lub umiarkowanym nasileniu, takim jak bol
glowy, bole miesigczkowe, bol zebdw, w leczeniu goraczki i bolu towarzyszacego przezigbieniu.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli po 3 dniach w przypadku goraczki i 4 dniach w przypadku bolu
Nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Galpharm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibuprofen Galpharm:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpita duszno$¢, astma, katar, obrzgk lub pokrzywka po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego (aspiryna) lub innych podobnych lekéw przeciwbolowych (NLPZ);

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa zotadka (lub kiedykolwiek wystapity dwa lub wigcej
przypadki choroby wrzodowej) lub krwawienie z zotadka;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego podczas
stosowania NLPZ;

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

- jesli u pacjenta wystepuja krwawienia, w tym krwawienia w obrebie mézgu (krwawienie z naczyn
mozgowych);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia krwi;

- jesli u pacjenta wystgpuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego;



- u pacjentdw ze znacznym odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajagcym

spozyciem ptyndéw);
- u pacjentek w ostatnim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci gdy sa stosowane w duzych dawkach.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Galpharm pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace zapalenie skory, syndrom
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Jesli wystapia pierwsze objawy wysypKi
skornej, uszkodzenia blony sluzowej lub inne objawy reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Ibuprofen Galpharm.

- jesli u pacjenta wystgpuja dziedziczne zaburzenia formowania komoérek krwi (ostra przerywana porfiria);
- jesli pacjent jest w podeszltym wieku ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia cigezkich dziatan
niepozadanych, szczegolnie w obrebie uktadu pokarmowego;

- jesli pacjent ma astmg oskrzelowa lub alergie (wystepujaca aktualnie lub w przesztosci), poniewaz po
przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢;

- jesli u pacjenta wystegpuje katary sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia uktadu
oddechowego, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Moga one
wystepowac jako napady astmy (tzw. astma wywotana podaniem lekéw przeciwbolowych), obrzek
Quinckego lub pokrzywka.

- jesli pacjent ma ospe wietrzna, nalezy wowczas unika¢ stosowania leku Ibuprofen Galpharm;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- bezposrednio po rozlegtym zabiegu chirurgicznym;

- jesli pacjent ma choroby zotadka i (lub) jelit, w tym choroba Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego;

- jesli u pacjenta wystgpuje toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE) lub mieszana choroba tkanki tgcznej -
choroba atakujaca uktad immunologiczny. Powoduje ona bdl stawow, zmiany skérne i zaburzenia innych
czgsci ciala.

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dlawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystgpuje 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).

- jesli pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

- w przypadku dlugotrwatego stosowania leku Ibuprofen Galpharm konieczna jest regularna kontrola
czynnosci watroby, nerek, jak rowniez morfologia krwi;

- jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory

COX-2, zwickszajace ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt , Ibuprofen Galpharm a inne
leki”’). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy zawsze stosowac najmniejsza
skuteczng dawke przez najkrotszy mozliwy okres. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze
zwicksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Nie nalezy stosowac jednocze$nie innych lekow
przeciwbolowych dostepnych bez recepty.

Ogolnie, nalogowe stosowanie lekdw przeciwbolowych (réoznego rodzaju) moze prowadzi¢ do trwatego
uszkodzenia nerek. Ryzyko moze zwigkszy¢ si¢ podczas wysitku fizycznego, ktéremu towarzyszy utrata soli

oraz wody. Nalezy zatem unika¢ nadmiernego stosowania srodkow przeciwbdolowych.

U odwodnionej mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.



Dhugotrwale stosowanie roznego rodzaju lekow przeciwbdlowych w przypadku bolu gtowy moze nasili¢
objawy. Jesli taka sytuacja jest oczekiwana lub podejrzewana, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i
przerwac stosowanie leku.

U pacjentéw z czestym badz codziennym bolem glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania
lekéw na bol gtlowy mozna podejrzewac, iz jest to bol glowy spowodowany naduzywaniem lekow.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed
zastosowaniem leku Ibuprofen Galpharm.

Ibuprofen Galpharm a inne leki

Czego nalezy unikacé stosujac inne leki?

Lek Ibuprofen Galpharm moze wplywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Ibuprofen Galpharm. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (1j. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepdw, takie
jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie jak leki
zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny 11, takie jak losartan)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, roéwniez tych dostepnych bez recepty.

Szczegoblnie, jesli pacjent stosuje:

aspiryna/kwas acetylosalicylowy lub inne leki z
grupy NLPZ (leki przeciwzapalne i
przeciwbolowe)

poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawien

digoksyna (stosowana w niewydolnosci serca)

poniewaz moze to nasili¢ dziatanie digoksyny

glikokortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon
i substancje pochodne)

poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko owrzodzen
przewodu pokarmowego i krwawien

leki przeciwptytkowe (tyklopidyna)

poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
krwawien

aspiryna/kwas acetylosalicylowy (mate dawki)

poniewaz dziatanie rozrzedzajace krew moze by¢
oslabione

leki rozrzedzajace krew (takie jak warfaryna)

poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych
lekow

fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)

poniewaz dzialanie fenytoiny moze by¢ nasilone

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (leki stosowane w depresji)

poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego

lit (lek stosowany w zaburzeniach maniakalno-
depresyjnych i depresji)

poniewaz dzialanie litu moze by¢ nasilone

probenecyd i sulfinpirazon (stosowane w leczeniu
dny moczanowej)

poniewaz moze to opdznia¢ wydalanie
ibuprofenu

leki przeciwnadcisnieniowe i moczopgdne

poniewaz ibuprofen moze zmniejsza¢ dzialanie
tych lekow oraz moze istnie¢ zwigkszone ryzyko
uszkodzenia nerek

leki moczopgdne oszczgdzajgce potas

poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszonego
stezenia potasu we krwi

metotreksat (stosowany w nowotworach
i reumatyzmie)

poniewaz dzialanie metorteksatu moze by¢
nasilone




takrolimus i cyklosporyna (leki poniewaz moze wystapi¢ uszkodzenie nerek
immunosupresyjne)

zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS) gdyz stosowanie ibuprofenu moze zwigkszac
ryzyko krwawienia do stawu lub krwawienia
prowadzacego do obrzgku u pacjentow z
hemofilig zakazonych HIV

pochodne sulfonylomocznika (leki moga wystapi¢ interakcje
przeciwcukrzycowe)

antybiotyki chinolowe poniewaz ryzyko drgawek moze si¢ zwigkszy¢

worykonazol, flukonazol (leki przeciwgrzybicze) | poniewaz dziatanie ibuprofenu moze by¢ nasilone

Takze niektore inne leki mogg ulegaé¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibuprofen Galpharm.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen Galpharm z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Ibuprofen Galpharm z jedzeniem, piciem i alkoholem

U pacjentow z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie leku Ibuprofen Galpharm podczas positkow.
Bardziej prawdopodobne jest wystapienie niektorych dziatania niepozadanych, szczegolnie dotyczacych
przewodu pokarmowego, jesli alkohol spozywany jest jednoczesnie z przyjeciem leku Ibuprofen Galpharm.

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

Ciaza

Nie wolno stosowac¢ leku Ibuprofen Galpharm w ostatnim trymestrze cigzy. Nalezy unika¢ stosowania
ibuprofenu u kobiet planujacych ciaze lub bedacych w cigzy. Stosowanie leku w ktorymkolwiek momencie
cigzy moze nastgpi¢ jedynie na zalecenie lekarza.

Karminie piersia

Lek ten moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia nie dluzej niz przez 3 dni (w przypadku leczenia
goraczki) lub 4 dni (w przypadku leczenia bolu), poniewaz tylko niewielka ilos¢ leku przenika do mleka
kobiecego.

Plodnos¢
Ibuprofen Galpharm nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodno$é
u kobiet. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Ibuprofen Galpharm zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjg¢ciem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Ibuprofen Galpharm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Masa ciala (wiek) Dawka i czestotliwo$¢ stosowania
Dorofli i mlodziez o masie ciala powyzej 40 kg | 1 do 2 tabletek, popijajac woda, do 3 razy na
(w wieku powyzej 12 lat) dobeg, w razie koniecznosci.

Nie stosowac czgsciej niz co 4 godziny w
przypadku dawki 200 mg i co 6 godzin w




przypadku dawki 400 mg.
Nie stosowa¢ wiecej niz 6 tabletek na dobe.

Tabletki te wskazane sa tylko do krotkotrwatego leczenia. Lek nalezy stosowac przez najkrotszy
mozliwy czas niezbgdny do ztagodzenia objawow. Nalezy zawsze stosowac najmniejsza dawke, ktora
pozwala na ztagodzenie objawow.

Dorosli: Jesli lek ten jest podawany dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub 4 dni w przypadku bolu
lub gdy objawy nasilg si¢ nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Mtodziez: Jesli lek ten jest podawany dtuzej niz 3 dni lub gdy objawy nasila si¢ nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Nie stosowac leku u mlodziezy o masie ciala ponizej 40 kg i dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Do stosowania doustnego.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie tego leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Galpharm

W razie zastosowania dawki leku wigkszej niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
uda¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku i ulotke.

Wystapi¢ moga nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, dzwonienie w uszach, bol
glowy, krwawienie z przewodu pokarmowego, zawroty gtowy, senno$¢, splatanie, dezorientacja. Rzadziej:
utrata $wiadomosci.

Pominie¢cie przyjecia leku Ibuprofen Galpharm

Jesli pacjent zapomniat o zastosowaniu leku, powinien zastosowac go jak tylko sobie przypomni, chyba ze
zbliza sie pora zastosowania nastepnej dawki. Wowczas nalezy pomina¢ zapomniang dawke. Nie stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ibuprofen Galpharm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze czasem powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac stosujgc najmniejszg dawke przez najkrotszy czas niezbgdny
do zlagodzenia objawow. U pacjenta moga wystapi¢ znane dzialania niepozadane lekow z grupy NLPZ. Jesli
u pacjenta wystapig dzialanie niepozadane, lub jesli pacjent ma watpliwosci, nalezy przerwac stosowanie
leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem tak szybko jak to mozliwe. U 0s6b w podesztym wieku stosujacych ten
lek wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju schorzen zwigzanych z dziataniami niepozadanymi.

Ponizsze czgstoséci zastosowano jako podstawe w ocenie dziatan niepozadanych:

bardzo czgsto dotycza wigcej niz 1 pacjenta na 10

czesto dotycza 1 do 10 pacjentéw na 100

niezbyt czgsto dotyczg 1 do 10 pacjentéw na 1000

rzadko dotyczg 1 do 10 pacjentéw na 10000

bardzo rzadko dotyczg mniej niz 1 pacjenta na 10000

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

Nalezy natychmiast PRZERWAC STOSOWANIE leku i skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapia:
- objawy krwawienia w jelitach, takie jak: ostry bol w podbrzuszu, czarne, smoliste stolce, wymioty z
krwig lub ciemnymi czgstkami przypominajacymi fusy z kawy.



- objawy bardzo rzadkich ale powaznych reakcji alergicznych takie jak: nasilenie objawow astmy lub
duszno$¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, problemy z oddychaniem, przyspieszenie czynnosci serca,
spadek ci$nienia tetniczego prowadzacy do wstrzasu. Objawy takie moga wystapi¢ nawet po pierwszym
zastosowaniu leku.

- ciezkie reakcje skorne takie jak wysypka na catym ciele, ztuszczanie, pecherze lub odpadanie platow skory.

Jesli wystapia lub nasilg sie jakiekolwiek objawy niepozadane, lub wystapia objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Czesto
e bol glowy, zawroty glowy
e dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak niestrawnos$¢, zgaga, bol brzucha, nudnoscei i
niestrawnos$¢, wymioty, wzdecia, biegunka, zaparcia, czarne stolce i niewielka utrata krwi w
przewodzie pokarmowym, ktéra moze prowadzi¢ do niedokrwistosci w pojedynczych przypadkach.
* wysypka

e zmegczenie.

Niezbyt czesto
e zapalenie blony $§luzowej nosa
e zaburzenia w formowaniu komorek krwi — pierwsze objawy to: gorgczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienie
z nosa i w obrebie skory. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
i skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wolno we wlasnym zakresie stosowac leczenia lekami
przeciwbolowymi lub obnizajacymi gorgczke (przeciwgoraczkowymi).
e nasilenie objawow astmy, skurcze oskrzeli, dusznos¢
wrzody zoladka i jelit, czasem wraz z krwawieniem i perforacja, zapalenie blony §luzowej jamy
ustnej z owrzodzeniami (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), zapalenie zotadka
zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia czynnosci watroby
bezsenno$¢, pobudzenie, rozdraznienie
niepokdj
uczucie mrowienia, sennosé¢
zaburzenia widzenia
wrazliwo$¢ na swiatto
reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, wysypki skorne, $wiad, napady astmy. Jesli wystapig takie
objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Galpharm i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
e zespoOl nerczycowy, zapalenie nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek), niewydolnos¢ nerek.

Rzadko
e szumy uszne (dzwonienie w uszach)
zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego
zaburzenia widzenia
reakcje alergiczne
uszkodzenie nerek (martwica brodawek) i podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi
uszkodzenie watroby

Bardzo rzadko

e obrzgki, wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie) i niewydolnos$¢ serca zglaszano podczas stosowania
lekow NLPZ.

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

e zapalenie naczyn krwiono$nych

e cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich podczas zakazenia wirusem ospy
wietrznej

e oddawanie mniejszej ilo§ci moczu i obrzeki (szczegdlnie u pacjentdw z nadci$nieniem lub
zaburzeniami czynnos$ci nerek)

e reakcje psychotyczne i depresja



e opisywano nasilenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi)
podczas stosowania niektorych srodkow przeciwbolowych (NLPZ). Jesli wystapig lub nasilg si¢
objawy zakazenia podczas stosowania leku Ibuprofen Galpharm, nalezy natychmiast skonsultowac
si¢ z lekarzem. Lekarz rozwazy konieczno$¢ wprowadzenia terapii
antybiotykowej/przeciwzakazeniowe;j.

e wysokie ci$nienie tetnicze, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca

e niewydolno$¢ watroby

e objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowordzeniowych, w tym sztywno$¢ karku , bol gtowy,
nudnos$ci, wymioty, gorgczka, zaburzenia Swiadomos$ci obserwowano podczas stosowania
ibuprofenu. Wydaje sig, iz predyspozycj¢ do tego wykazuja pacjenci z zaburzeniami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej). Jesli wystapia takie objawy, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e cig¢zkie postacie reakcji skornych, takie jak wysypka skorna z zaczerwieniem i pgcherzami (np.
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot Lyell’a), utrata
wlosow (tysienie).

e cigzkie uogodlnione reakcje nadwrazliwosci.

Czesto$¢ nieznana
o zapalenie jelita grubego i choroba Crohna

Stosowanie takich lekow jak Ibuprofen Galpharm moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
wystapienia zawatu migénia sercowego lub udaru.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Galpharm

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngetrznym. Data
waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Galpharm

Substancja czynng leku jest ibuprofen.
1 tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
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Pozostale skladniki leku to: hypromeloza, laktoza jednowodna, , magnezu stearynian, skrobia
kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A); otoczka:,
makrogol 3350, talk, alkohol poliwinylowy tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Ibuprofen Galpharm i co zawiera opakowanie
Ibuprofen Galpharm to biale tabletki powlekane o ksztalcie kapsutek.
Opakowanie zawiera: 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 48, 50, 96 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Podmiot odpowiedzialny:

Galpharm Healthcare Limited

Hugh House

Upper Cliffe Road

Dodworth Business Park

Dodworth

South Yorkshire

S75 3SP

Wielka Brytania

Importer:

Galpharm International Ltd
Upper Cliffe Road
Dodworth Business Park
Dodworth

South Yorkshire

S75 3SP

Wielka Brytania

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

Czechy Ibuprofen Galpharm 200 mg Potahované Tablety

Dania Ibuprofen "Galpharm"

Finlandia Ibuprofen Galpharm 200 mg Tabletti, kalvopaéllysteinen
Francja Ibuprofen Galpharm 200 mg Comprimé Pelliculé
Niemcy Ibuprofen Galpharm 200 mg Filmtabletten

Wegry Ibuprofen Galpharm 200 mg Filmtabletten

Irlandia Ibuprofen Galpharm 200 mg Film-coated Tablets
Wrhochy Ibuprofene Galpharm 200 mg Compressa rivestita con film
Norwegia Ibuprofen Galpharm 200 mg Tablett, Filmdrasjert
Holandia Ibuprofen Galpharm 200 mg Filmomhulde Tablet
Polska Ibuprofen Galpharm

Szwecja Ibuprofen Galpharm 200 mg Filmdragerad Tablett
Stowacja Ibuprofen Galpharm 200 mg Obalené Tablety

Wielka Brytania Ibuprofen 200 mg Film-coated Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 8/03/2016



