Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen Generics, 400 mg, tabletki powlekane
I buprofenum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dob wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdetyazwrécic sie do farmaceuty.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- J&li po uptywie 3 dni w przypadku leczenia migreny lgomczki lub po uptywie 4 dni w leczeniu
bolu nie nagfpita poprawa lub pacjent czuje: gorzej, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Ibuprofen Generics i w jakim celgigd stosuje.

. Informacje wane przed zastosowaniem leku Ibuprofen Generics.
. Jak stosowalek Ibuprofen Generics.

. Mozliwe dziatania niepgadane.

. Jak przechowywdek Ibuprofen Generics.

. Zawartd¢ opakowania i inne informacije.
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1. Co to jest Ibuprofen Generics i w jakim celu i go stosuje

Ibuprofen Generics zawiera substanzjynry ibuprofen. Naley do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). NLRagodz dolegliwasci zmieniagc
odpowied organizmu na bol, obgk i wysoka temperatuy.

Tabletki Ibuprofen Genericg stosowane do tagodzenia béléw o stabym i umiarkgwanasileniu,
takich jak bdle gtowy, ostra migrena z alub bez aury, boleebéw, bole miesiczkowe, bél
i gorgczka w przebiegu przediienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Generics

Kiedy nie stosowa leku Ibuprofen Generics:

« Jdli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykatwiz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

» jedli u pacjenta wysipowala reakcja alergiczna, taka jak astma, trécirmoddychaniem,
obrzk twarzy, gzyka lub gardia, pokrzywka w gardle, gizenie nosa i katar, reakcja
alergiczna na aspirgriub inny lek z grupy NLPZ,

« jedli u pacjenta wysipuje owrzodzenie lub krwawieniezetadka (lub jeli wystepowaty 2 lub
wigcej takie epizody w przesZad),

» jedli u pacjenta w przeszioi wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu
pokarmowego podczas stosowania NLPZ,

» jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z natmézgowych lub inne czynne krwawienie

» jedli u pacjenta wysipuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego

» jedli u pacjenta wysipuje cezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, bieguhlb
niewystarczajcym spayciem ptynéw)

» jedli u pacjenta wysipuje cezka niewydolné¢ watroby, nerek lub ezka choroba serca,

» jedli pacjentka jest w ostatnich 3 migsach cazy.



Lek Ibuprofen Generics jest przeciwwskazany dostasia u mtodzigy o masie ciata popej 40 kg
lub dzieci poniej 12 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Przed rozpocgzxiem stosowania leku Ibuprofen Generics aalemowi to z lekarzem lub farmaceyt

* bezpdrednio po diaym zabiegu chirurgicznym,

« jedli pacjent ma lub miat kiedykolwiek w przesgéb astng lub chorolg alergiczr, poniewa
moze wystpi¢ dusznéé

» jedli u pacjenta wysipuje katar sienny, polipy bloryuzowej nosa lub przewlekia
obturacyjna choroba ptuc, gtistnieje zwgkszone ryzyko wysapienia reakcji alergicznych.
Reakcje alergiczne magvystapi¢ w postaci napadéw astmy (tak zwana astma analgetyc
obrzku Quinckego lub pokrzywki

» jedli pacjent ma chorapserca

» jedli u pacjenta wysipowata choroba przewodu pokarmowego (jak wrzogdeeegapalenie
jelita grubego, choroba Eeiowskiego-Crohna)

» jedli u pacjenta wysipuje toczé rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkdakznej
(choroba skory, stawow i nerek)

» jesli stwierdzono dziedziczne zaburzenia ukladu krwiticzego (ostra porfiria przerywana)

» jedli pacjent ma zaburzenia krzepaia krwi,

» jedli pacjent przyjmuje inne NLPZ. Natg unika jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ,
w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazyz2 wzgédu na zwgkszone ryzyko
wystgpienia dziata niepazadanych (patrz punkt "Lek Ibuprofen Generics a ilahé'
ponizej).

» w przypadku ospy wietrzneydricella) zaleca si unikanie stosowania leku Ibuprofen
Generics

» jedli pacjent jest w podesztym wieku

Pacjenci, u ktérych wygpuja choroby nerek lub giroby powinni skontaktowasie z lekarzem przed
zastosowaniem leku Ibuprofen Generics.

Leki przeciwzapalne/przeciwbdlowe jak ibuprofen gmpowodowa niewielkie zwekszenie ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru, szczegolliesgestosowane w wysokich dawkach. Nie rgle
stosowa wigkszych dawek i diitszego czasu leczeniazraalecane (patrz punkt 3).

Nalezy skonsultowd si¢ z lekarzem lub farmaceuprzed zastosowaniem leku Ibuprofen Generics
jesli pacjent:

* ma problemy z sercem w tym niewyddadtigerca, dusznicbolesn (bdl w klatce piersiowej),
lub zawat serca, operggpomostowaniaetnic obowodowych, choragbtetnic obwodowych
(stabe kgzenie w nogach lub stopach z powodssiich lub zablokowanycletnic), lub
jakiegokolwiek rodzaju udaru mézgu (w tym "mini"ardub przemijajcy napad
niedokrwienny, przemijagy atak niedokrwienny "TIA™)

* ma wysokie cénienie krwi, cukrzye, wysoki poziom cholesterolu, w rodzinie pacjenta
wystepowaty choroby serca lub udaru mézgu, Iudhi jgacjent jest palaczem.

Ciezkie reakcje skorne, niektére z nigimiertelne, whczapc zapalenie skéry zluszczag, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzietinmaskorka byty bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu. Najiisze ryzyko wysipienia tych gjzkich reakciji

wystepuje na pocztku terapii, w wekszaci przypadkow w pierwszym miegiu stosowania produktu.
Nalezy zaprzesta stosowaniaproduktu po wysipieniu pierwszych objawdw: wysypki skornej,
uszkodzenia blonjluzowej lub innych objawéw nadwiiwosci (patrz punkt 4).



Dziatania niepgadane mana zminimalizowé stosujc lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow.

Ogdlnie, czste stosowanie (kilku rodzajéw) lekéw przeciwbol@wymaze prowadzi do trwatych
ciezkich zaburzé czynnaci nerek. Ryzyko to mie by¢ zwigkszone w przypadku wysitku
fizycznego, zwizanego z utratsoli i odwodnieniem. Z tego wzglu naley tego unik&. Istnieje
ryzyko pogorszenia czynia nerek u odwodnionych dzieci i mtodzje

Dlugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju lekdwepiwbolowych w przypadku boléw gtowy e
powodowd nasilenie tych bélow. Jktaka sytuacja ma miejsce lub jest spodziewanken
przerwa przyjmowanie leku i skontaktowaie z lekarzem. U pacjentow, u ktorych boéle gtowy
wystepuja czesto lub codziennie, pomimo (lub z powodu) regulgmstosowania lekéw przeciw
bélom gtowy, naley spodziewa si¢ diagnozy — bol glowy spowodowany nagiwaniem lekéw.

Leki z grupy NLPZ mog maskowad objawy zakaenia i goaczki.

W przypadku diugotrwatego stosowania leku Ibupra&smerics wymagane jest regularne
kontrolowanie wskanikdw czynndci watroby, nerek oraz morfologii krwi. Lekarz e zaleat
wykonywanie badaw trakcie leczenia.

Lek Ibuprofen Generics a inne leki

Czego naléy unikaé podczas przyjmowania tego leku?
Lek Ibuprofen Generics me wptywa na dziatanie innych lekéw, a inne leki mogptywat na
dziatanie leku Ibuprofen Generics, np.:
» leki zmniejszajce krzepnjcie krwi (czyli leki rozrzedzajce krew/zapobiegage zakrzepom,
np. aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfarynalagidyna),
» leki obnizajagce wysokie dinienie krwi (inhibitory ACE takie jak kaptopryl,keblokujace
receptor beta-adrenergiczny takie jak atenolobgonici receptora dla angiotensyny Il jak
losartan)

Takze niektére inne leki magulega wptywowi lub mie wptyw na dziatanie leku Ibuprofen
Generics. W zwazku z tym zawsze przed zastosowaniem leku IbuprGienerics jednoczeie
z innymi lekami pacjent powinien zagna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa/ szczegdlngi, nalery im
powiedzi€ o stosowaniu:

» kwasu acetylosalicylowego lub innych| gdyz moze to zwikszy ryzyko wysapienia

NLPZ (lekéw przeciwzapalnych choroby wrzodowej lub krwawienia
i przeciwbolowych)
« digoksyny (lek stosowany gdyz dziatanie digoksyny me@ st nasilié

w niewydolngci serca)

+ glikokortykosteroidéw (leki zawierage | gdyz maze to zwikszy ryzyko owrzodzenia
kortyzon lub substancje podobne do | wrzodowej obgbie przewodu pokarmowego Iu
kortyzonu) krwawienia

o

* lekow przeciwptytkowych gdyz maoze to zweksza ryzyko krwawienia




kwasu acetylosalicylowego (w matych
dawkach)

gdyz jego dziatanie zmniejszgje krzepngcie
krwi moze by ostabione

lekéw zmniejszajcych krzepniecie krwi
(takich jak warfaryna)

gdyz ibuprofen mae nasilé dziatanie tych
lekéw

fenytoiny (lek stosowany w leczeniu
padaczki)

gdyz dziatanie fenytoiny mie ulec nasileniu

selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny (leki stosowane
depres;ji)

gdyz maoze to zwekszy ryzyko krwawienia
Wz przewodu pokarmowego

litu (lek stosowany w zaburzeniu
maniakalno-depresyjnym oraz w
depres;ji)

gdyz dziatanie litu mae ulec nasileniu

probenecydu i sulfinpyrazonéw (leki
stosowane w dnie moczanowej)

gdyz mogs op&nia¢ wydalanie ibuprofenu

lekoéw przeciwnadéhieniowych i lekow
moczogdnych

gdyz ibuprofen mae ostabé dziatanie tych
lekdw i maze wyshpic¢ zwigkszone ryzyko
uszkodzenia nerek

lekbw moczopdnych oszcgdzapcych
potas

gdyz ich stosowanie m@ prowadz do
zwigkszonego stenia potasu we krwi

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

wgdyz dziatanie metotreksatu ra st nasilié

takrolimusu i cyklosporyny (leki
immunosupresyjne)

gdyz moze wystpi¢ uszkodzenie nerek

zydowudyny (lek stosowany w leczeni
HIV/ AIDS)

1gdyz stosowanie ibuprofenu me zwiksza
ryzyko krwawienia do stawu lub krwawienia
prowadacego do obrgku u pacjentow

z hemofilg zakaonych HIV

pochodnych sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

moze wyshpi¢ wzajemne oddziatywanie lekow
na siebie

antybiotykéw z grupy chinolonéw

ze wzgbdu na zwgkszone ryzyko drgawek

mifeprystonu (lek przepisywany do
przerywania cizy)

poniewa ibuprofen mae zmniejszy dziatanie
tego leku

bisfosfonianéw (leki stosowane
w leczeniu osteoporozy)

poniewa mog; zwigckszy¢ ryzyko
wystepowania owrzodzeprzewodu
pokarmowego lub krwawie

oksypentyfilina (pentoksyfilina) (lek
stosowany do zwkszenia przeptywu
krwi w naczyniach krwiongnych
konczyn)

poniewa moze wzrosaé ryzyko wysgpienia
krwawienia z przewodu pokarmowego

baklofenu (lek rozlgniajacy migsnie)

poniewa moze wzrosaé toksycznéé

baklofent




Aspiryna w matej dawce

Nie nalely stosowa tego leku, jéli pacjent przyjmuje aspirynw dawkach powsej 75 mg na dop
Jeli pacjent stosuje maidawle aspiryny (do 75 mg na de) przed rozpogzxiem przyjmowania leku
Ibuprofen Generics powinien porozmawialekarzem lub farmaceyut

Lek Ibuprofen Generics z alkoholem
Nalezy unikat spazywania alkoholu podczas stosowania leku Ibuprofendeics, poniewamaoze to
zaostrz¢ mozliwe dziatania niepmdane.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnos¢

Nie stosowd leku Ibuprofen Generics w ostatnich 3 miesich cizy. Nalezy skonsultowa si¢

z lekarzem przed zastosowaniem lekdlj jgacjentka jest w pierwszych 6 migsach cazy, karmi
piersh, podejrzewaze maze by w cigzy lub planuje cize.

Lek nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktére magvptywat niekorzystnie na ptodrié u kobiet.
Dziatanie to jest przemijage i us¢puje po zaknczeniu leczenia. Mato prawdopodobie ek
Ibuprofen Generics, stosowany sporadycznidzie miat wptyw na szanse #eja w chze, jednak
przed rozpocxiem przyjmowania tego leku nalepoinformowa lekarza, jéli pacjentka ma
problem z zd@jciem w cizg.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek ten nie ma wptywu lub ma niewielki wptyw na pradzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn,
jesli jest stosowany przez krotki okres czasu w zalgch dawkach. W przypadku wypienia takich
dziata niepazadanych jak zraczenie, zawroty glowy oraz zaburzenia widzeniangiezy prowadzé
pojazdow ani obstugiwtlamaszyn. Spgywanie alkoholu mge zwickszy ryzyko wystpienia tych
dziataa niepazagdanych.

3. Jak stosowd lek Ibuprofen Generics

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci
nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty,

Lek jest przeznaczony waydznie do krotkotrwatego stosowania. Nal@rzyjmowa najmniejsz
skuteczg dawke przez maliwie najkrétszy okres czasu konieczny do ztagodzebjawdw.

Nie naley przyjmowa leku Ibuprofen Generics przez okreszdiey niz 3 dni, w przypadku migreny
lub gomczki oraz dtiej niz 4 dni w przypadku leczenia bélu o ile nie zalegd lekarz.

Je&sli objawy bedg sig utrzymywa lub nasilg nalery skonsultowa sie z lekarzem.

Dorosli i mtodziez o masie ciata powyej 40 kg (powyzej 12 lat):

Zalecana dawka to 400 mg (1 tabletka), do 3 razjagu doby. Médzy dawkami 400 mg (1 tabletka)
nalezy zachowad przerwe, co najmniej 6 godzin. Nie nate przyjmowa wigcej niz 1200 mg

(3 tabletek) w cigu doby.

Nalezy skontaktowa sie z lekarzem, jeeli u dzieci powyej 12 lat oraz miodzigy konieczne jest
przyjmowanie produktu leczniczego déj niz 3 dni lub w przypadku nasileniacgibjawow.

W leczeniu migreny zalecaggprzyjecie 1 tabletki 400 mg, jako dawki pojedynczefli®
konieczne, mgna przyjmowa dawke 400 mg (1 tablety w odstpach od 4 do 6 godzin. Nie naje
przyjmowa wigcej nz 1200 mg (3 tabletek) wamu doby.



Stosowanie u dorostych i mlodziey o masie ciata poniej 40 kg lub u dzieci ponzej 12 lat:
Lek Ibuprofen Generics jest przeciwwskazany dostasia u mtodzigy o masie ciata popej 40 kg
lub u dzieci poniej 12 lat.

Sposo6b podawania
Tabletki Ibuprofen Generics nalepotykat w catcci i popijac duza iloscia wody. Nie zu¢ tabletek.

Pacjenci z wrdiwym zotadkiem powinni przyjmowatabletle podczas positku. Przyjmowanie
tabletki po positku mze op&ni¢ obnizenie temperatury lub zmniejszenie bélu. Nie przekaa
zalecanej dawki lub przyjmowdeku czsciej niz jest to zalecane.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Generics

Moga wystapi¢ objawy takie jak: nudnigi, bol brzucha, bél gtowy, wymioty, biegunka, davienie
w uszach, krwawe wymioty, krew w stolcu.¢@$ze zatrucie mae prowadzt do zawrotow gtowy,
senndci, ekscytacji, dezorientacji, niskiegamienia krwi, problemow z oddychaniem (depresja
oddechowa), niebieskawego zabarwienia skéry om@zdhhizowych (sinica), utraty przytomaad,
drgawek orazpiaczki. W przypadku przedawkowania leku rigi@atychmiast zgtoéisic do lekarza,
nawet, jgli pacjent czuje sidobrze.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen Generics
Nalezy po prostu korzystaz powyzszych wskazéwek dotyseych tego jak przyjmowalek i nie
przyjmowa wigcej niz jest to zalecane.

Nie przyjmowa podwajnej dawki dla uzupetniania pomtdj dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sic
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepggdane, chocianie u kadego one wysapia.

Dziatania niepgadane mana zminimalizowé stosujc lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawosolly w wieku podesztym stogug ten lek
bardziej narzone na ryzyko wysgpienia dziatd niepazadanych.

Przyjmowanie takich lekow jak Ibuprofen Genericszeby¢ zwigzane z niewielkim zwkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W pordwnaniu do pacjentéw z chorobami reumatycznyidirzy przyjmuj ibuprofen w wysokich
dawkach niektére z wymienionych peej dziata niepazadanych wystpuja rzadziej, jéli
maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Jesli pacjent stwierdzi, ze wyskpuja u niego jakiekolwiek z poniszych objawdw lub dziata
niepozadanych powinien zaprzesté przyjmowania leku i natychmiast zgtosé si¢ do lekarza:
» wrzodyzofadka lub jelit, ktdrym czasem me towarzysz§ krwawienie i perforacja,
wymiotowanie krwi lub smoliste stolce (esto: mog wystapi¢ u 1 na 10 pacjentdw)
» choroba nerek objawigga st krwig w moczu, mae to by zwigzane z niewydolnieia nerek
(niezbyt czsto: mae wystpi¢ u 1 na 100 pacjentow)
» silna reakcja alergiczna (bardzo rzadkozmaystpowa u 1 na 10 000 oséb), z takimi
objawami jak:
- trudnaci w oddychaniu lub niewyfaiony $wiszczcy oddech



- zawroty gtowy lub szybsze bicie serca
- obnizenie cénienia krwi prowadzce do wstrzsu
- obrzk twarzy, warg lub gardta

» wysypka skdrna potencjalnie zagm@cazyciu objawiajca st nasilonymi gcherzami
i krwawieniem z warg, okolicy oczu, jamy ustnejsaa nargdow piciowych (Zesp6t
Stevensa-Johnsona) lub pawva reakcja skorna, ktéra rozpoczyngmdjawieniem si
bolesnych czerwonych miejsc, ngstie duych pecherzu a kaczy sk tuszczeniem si
ptatow skory. Towarzyszy jej ggezka i dreszcze, bol ggini oraz ogdlnie zte samopoczucie
(toksyczne martwicze oddzielanig siaskorka) (bardzo rzadko: treowystpi¢ u 1 na 10 000
pacjentow)

» ciezka reakcja skorna, ktéra e pojawt si¢ u okolicach jamy ustnej lub innychgei ciata
Z objawami takimi jak: czerwone, go swedzace krosty, podobne do wysypki podczas odry,
ktore pojawiaj si¢ na kaiczynach i czasem na twarzy i innycle@dach ciata. Krosty mag
zmienia si¢ w pecherze lub mogrozwijac sic tworzc duze, czerwone punkty z bladym
srodkiem. Reakcji skérnej towarzyszy gozka, bél gardta, bél glowy i (lub) biegunka
(bardzo rzadko: me@ wystpi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw)

» silne tuszczenie lub ,schodzenie” skoéry (bardzalkea maze wystpi¢ u 1 na 10 000
pacjentow)

« zapalenie trzustki z towarzygzym ostrym bélem w gérnej efi brzucha, cgsto
z nudndciami i wymiotami (bardzo rzadko: me wysgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow)

* nudndci, wymioty, utrata apetytu, ogdlnie zte samopoéugoyczka, swdzenie, zadlcenie
skory i biatkdwek oczu, jasne stolce, mocz o ciemrmabarwieniu, ktére madoy¢ objawem
niewydolndci watroby lub nerek (bardzo rzadko: éeowystpi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw)

» choroby serca, ktérym towarzyszy ptytki oddech arbezk stép i n6g spowodowana
gromadzeniem siptynéw (niewydolné¢ serca) (bardzo rzadko: mwystpi¢ u 1 na 10 000
pacjentow)

» aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych lgaipaokolic mézgu lub rdzenia
kregowego, ktéremu towarzygobjawy takie jak gagczka, nudnéci, wymioty, bél gtowy,
sztywny kark i bardzo dia nadwraliwos¢ na jasnéwiatto oraz zaburzenigwiadomaci)
(bardzo rzadko: mi@ wystpi¢ u 1 na 10 000 pacjentdw)

» zawat serca (bardzo rzadko: movystpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow) lub udar ¢stmsé
nieznana: agstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)

» ostra niewydoln&t nerek (martwica brodawek nerkowych) zwlaszczatpgatrwatym
stosowaniu leku (rzadko: me wystpi¢ u 1 na 1000 pacjentow)

» zaostrzenie stan6w zapalnych spowodowanychzeskam (np. martwicze zapalenie pom)
zwtaszcza podczas jednoczesnego stosowania inelgétviz grupy NLPZ (bardzo rzadko:
moze wyspi¢ u 1 na 10 000 pacjentow)

Nalezy przerwaé stosowanie leku i poinformowaekarze, jéli wystapia nas¢pujace dziatania
niepazadane:
Bardzo czsto (mog wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw)

* Niestrawnd¢ lub zgaga

» Bdl brzucha lub inne doleglivioi zotagdkowe

Niezbyt czsto (mog wystpi¢ u mniej nkz 1 na 100 pacjentow):
e Zaburzenia widzenia

Nalezy poinformowd lekarza o wysipieniu nasfpujacych dziata niepaagdanych:
Bardzo cezsto (mog wystpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
» Nudndci, gazy, biegunka, zaparcia, wymioty

Czesto (mog wystgpi¢ u mniej nz 1 na 10 pacjentéw)



Bél glowy, sennéc, zawroty glowy, zraczenie, pobudzenie, trudftd z zasypianiem,
drazliwosé

Wrzodyzotadka i jelit, czasami z krwawieniem i perforgicjitajona utrata krwi, ktéra ne
doprowadzt do stanu, w ktdrym wysgpuje zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (objawy
to zmeczenie, béle glowy, truddoi w oddychaniu podczasviczen, zawroty gtowy i bladée
skory), smoliste stolce, krwawe wymioty, owrzodzejamy ustnej i opryszczka, zapalenie
jelita grubego (objawy to biegunka, zazwyczaj z deszkg krwi i sluzu, bol brzucha,
goraczka), nasilenie choroby zapalnej jelit, zapaldsamy sluzowej jelita

Niezbyt czsto (mog wyskpi¢ u mniej nz 1 na 100 pacjentow):

pokrzywka,swiad, wybroczyny lub zasinienia pod skpwysypka skérna, napady astmy
(czasami z niedogieniem krwi)

katar lub zatkany nos, kichanie, ucisk lub bol wyatrudndci w oddychaniu
zapaleniezotadka (objawy to bol, nudrioi, wymioty, krwawe wymioty, krew w kale)
zwigkszona wraliwo$¢ skdry na stace

obrzk twarzy, warg, jamy ustnegzyka lub gardta, ktéry me powodowa trudngci w
potykaniu lub oddychaniu, czasami z wysokirinéniem krwi

gromadzenie siptynu w tkankach organizmu, zwlaszcza u pacjergdwysokim cénieniem
krwi lub zaburzeniami czynigoi nerek

Rzadko (mog wystgpi¢ u mniej nz 1 na 1000 pacjentéw)

choroby skory, stawow, nerek (toézeimieniowaty uktadowy)

depresja, dezorientacja, omamy, choroby psychizamwnymi lub niepokajce mysli

i nastrojow

brzeczenie, syczenie, gwizdanie, dzwonienie lub inngrcgyywe szumy w uszach

wzrost azotu mocznikowego we krwi, aminotransfefasfatazy alkalicznej surowicy,
zmniejszenie genia hemoglobiny i wartgi hematokrytu, hamowanie agregacji ptytek krwi,
wydtuzenie czasu krwawienia, zmniejszenigzehia wapnia w surowicy, zgkszenie sizenia
kwasu moczowego w surowicy, widoczne w badaniagh kr

utrata wzroku

Bardzo rzadko (magwystpi¢ u mniej nz 1 na 10 000 pacjentow):

szybkie lub nieregularne bicie serca (palpitacje)

gromadzenie giptynu w tkankach organizmu

wysokie cknienie krwi

zapalenie przetyku, zgienie jelit

choroby wtroby, uszkodzenie atroby (szczegolnie w diugotrwatym stosowaniu),
niewydolnag¢ watroby, zaotcenie skory i (lub) oczwdttaczka)

wypadanie wtosow lub przerzedzenie wtosow

ciezkie zakaenia skory z powiktaniami dotygzymi tkanek mgkkich; mog one wysipic¢
podczas ospy

zaburzenia miegtzkowania

gromadzeniu siptynu w ptucach, z objawami takimi jak duszédktéra mae by bardzo
cigzka i zwykle pogarszasiv pozycji lezace).

Czestas¢ nieznana (agstas¢ nie mae by okreslona na podstawie degtnych danych):

Pogorszenie zapalenia, ktore mmavystpi¢ w kazdej czsci przewodu pokarmowego
(objawami mog by¢: bdél, gonczka, biegunka oraz utrata wagi), nasilenie zajpalekreznicy
(z objawami takimi jak biegunka, zazwyczaj z knwiluzem, bél brzucha, geczka)



Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexrtych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: nd@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Ibuprofen Generics
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowd tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na etykiecie, pudetku, po:
LEXP”. Termin wanaoici oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Brak specjalnych zalegaedotyczcych warunkéw przechowywania.
Butelki: po otwarciu naley zwzy¢ w ciagu 60 dni. Po otwarciu butelinalery szczelnie zamyka

Lekdéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabtldlery zapytad
farmaceu, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Generics:
- Substang czynry leku jest ibuprofen.
Kazda tabletka zawiera 400 mg ibuprofenu (z ligyn

- Pozostate skladniki (substancje pomocnicze)éatiloza mikrokrystaliczna krzemowana (o sktadzie:
celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalreztwodna), krzemionka koloidalna bezwodna,
krospowidon (Typ B), krospowidon (Typ A), powiddk-80), magnezu stearynian, talk; otoczka
Opadry Il White 85F 8422 o skiadzie: alkohol polyliowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
3350, talk; tusz Opacode black, S-1-17823 o skéadzelakzelaza tlenek czarny (E 172), amonowy
wodorotlenek 28 %.

Jak wyglada lek Ibuprofen Generics i co zawiera opakowanie

200 mg: Biata lub prawie biata, algta, obustronnie wypukia tabletka powlekana o faosy
krawedzi, z nadrukiem “M” nad “IL1” wykonanym czarnymszem po jednej stronie i gtadka po
drugiej stronie.

400 mg: Biata lub prawie biata, ajgta, obustronnie wypukta tabletka powlekana o feusy
krawedzi, z nadrukiem “MIL2” wykonanym czarnym tuszemjpdnej stronie i gtadka po drugiej
stronie.



Ibuprofen Generics jest dephy w blistrach zawieragych 2, 4, 6, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 48, 50,
100, 200 tabletek oraz w butelkach zawigrggh 48, 100, 200 (opakowanie dagng) tabletek. Kada
butelka zawierael krzemionkowy §rodek pochtaniacy wilgo¢), ktéry pomaga chroaitabletki

przed wilgoci.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytworca / Importer

Mc Dermott Laboratoties t/a Gerard Laboratorieg38Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlandia

Generics [UK] Limited, Potters Bar, HertfordshiE\6 1TL, Wielka Brytania
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1 gdvy

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informagjitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdcic sig do przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o0.0.

Al. KEN 95

02-777 Warszawa

Tel: +48 22 546 64 00
Fax: +48 22 54 66 403

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2016



