Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBALGIN
200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

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

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibalgin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ibalgin i w jakim celu si¢ go stosuje
Ibalgin jest lekiem przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym.

Wskazania do stosowania:
- bdle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole gtowy (m.in. bol napigciowy
i migrena), béle z¢bow, bole okolicy ledzwiowo-krzyzowej, bole towarzyszace grypie i przezigbieniu
- goraczka roznego pochodzenia m.in. w stanach goraczkowych, w stanach zapalanych gérnych drog
oddechowych, w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chordéb zakaznych
- bolesne miesigczkowanie

Lek jest przeznaczony do stosowania doraznego u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibalgin

Kiedy nie stosowa¢é leku Ibalgin

= jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

= jesli u pacjenta po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ wystepowaty
objawy alergii w postaci niezytu nosa, pokrzywki, skurczu oskrzeli w wywiadzie lub inne reakcje alergiczne,

= jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia hemokoagulacji i hemopoezy,

= jesli u pacjenta wystepuje czynna lub przebyta w przesztosci choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
perforacja (przedziurawienie) lub krwawienie (dwa lub wiecej udowodnionych, odrebnych epizodow
owrzodzenia lub krwawienia), rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ,

= jesli pacjentka jest w 111 trymestrze ciazy,



= jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna,
= jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Ibalgin, pacjent powinien omowic leczenie z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

* U pacjenta wystepuje porfiria,

*  ju pacjenta wystepuje z toczen rumieniowaty uktadowy i inne choroby tkanki taczne;j,

= U pacjenta wystepuja choroby przewodu pokarmowego, takie jak: wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego-Crohna,

" U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dlawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent miatl atak serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent
przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TI1A),

= pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie cholesterolu, w
rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton,

* U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

* U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby,

* U pacjenta wystepuje czynna lub przebyta w przesztosci astma oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych;
po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

= pacjent jest odwodniony,

= pacjent stosuje inne leki (szczegblnie przeciwzapalne, moczopgdne, nasercowe lub kortykosteroidy),

* U pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydtuzy¢ czas krwawienia),

= pacjent stosuje jednoczesnie inne leki z grupy NLPZ, w tym inhibitory COX-2 ze wzglgdu na zwigkszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢
$miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystapic¢ u
pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu
pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pojawig si¢ problemy z widzeniem, niewyrazne widzenie, mroczki, wadliwe postrzeganie kolorow,
konieczne jest przerwanie leczenia. Nalezy zaprzesta¢ leczenia po pogorszeniu czynno$ci watroby w zwigzku
z przyjmowaniem ibuprofenu, stan zdrowia wowczas zwykle si¢ normalizuje.

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

Jednoczesne dlugotrwale stosowanie réznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z
ryzykiem niewydolno$ci nerek.

Lek nalezy do grupy lekéw NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktoére mogg niekorzystnie wptywac na
ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest odwracalne i ustgpuje po zakonczeniu terapii. Nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia ibuprofenem u kobiet, ktore majg problemy z zajsciem w cigze lub u ktorych przeprowadzane jest
dochodzenie przyczyn bezptodnosci.

W leczeniu dtugookresowym zaleca si¢ monitorowanie morfologii krwi oraz przeprowadzanie rutynowej
kontroli czynnosci watroby. Czestsze monitorowanie parametréw hemokoagulacji jest wskazane u pacjentow

stosujacych antykoagulanty kumarynowe. Wskazana jest rowniez sporadyczna kontrola stezenia glukozy.

Przyjmowanie produktu nalezy przerwa¢ w przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow wysypki skornej,



uszkodzenia btony sluzowej lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwos$ci.
Ibuprofen moze maskowac objawy infekcji (goraczka, bdl i obrzek).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Istnieje ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Stosowanie leku u pacjentow w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku dawkowanie jest takie samo jak u dorostych, lecz konieczna jest zwigkszona
ostrozno$¢ (patrz podpunkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci). Osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone na
wystgpienie dziatan niepozadanych.

Stosowanie leku u pacjentéow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
U tych pacjentow nalezy koniecznie zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia.

Lek Ibalgin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze

0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibalgin moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac na dziatanie leku Ibalgin.

Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajgce krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, 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)

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac jednocze$nie z:

= kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy: istnieje wicksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, znaczace zmniejszenie
agregacji ptytek krwi,

= lekami przeciwnadcisnieniowymi: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania lekow
obnizajgcych ci$nienie tetnicze Krwi,

= fenobarbitalem: nasilenie metabolizmu ibuprofenu,

= lekami moczopgdnymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania lekow
moczopednych,

= lekami moczopgdnymi oszczgdzajacymi potas: moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii,

= lekami przeciwzakrzepowymi, np. warfaryna: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy
NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci”). Stosowanie szczeg6lnie z duzymi dawkami ibuprofenu prowadzi do wydtuzenia czasu
protrombinowego oraz wzrostu ryzyka krwawienia,

» lekami przeciwptytkowymi oraz selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIs):
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego oraz krwawienia wewnatrzczaszkowego (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

= litem i metotreksatem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowac zwigkszenie stezenia litu
i metotreksatu w osoczu,

» metotreksatem i baklofenem: ibuprofen nasila ich toksycznosé,

» zydowudyna: istnieja dowody na wydluzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczesnie
ibuprofenem i zydowudyna,

= Kkortykoidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwreumatycznymi: wzrost ryzyka krwawienia
z przewodu pokarmowego oraz ryzyka rozwoju choroby wrzodowej,

= probenecydem i sulfinopyrazonem: ibuprofen zmniejsza skuteczno$¢ dziatania zwickszajacego wydalanie
kwasu moczoweqgo,



= kortykosteroidami: wzrost ryzyka owrzodzenia lub krwawienia w przewodzie pokarmowym (patrz punkt
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

= takrolimusem: istnieje zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek,

= cyklosporyna: istniejg nieliczne dane dotyczace wystapienia interakcji prowadzacej do zwigkszenia ryzyka
uszkodzenia nerek, ingerencja ibuprofenu w syntezg prostaglandyn w nerkach moze nasilaé¢
nefrotoksycznos¢ cyklosporyny,

= antybiotykami z grupy chinolonéw: dane z badan na zwierzetach wskazuja na mozliwe zwigkszenie przez
leki z grupy NLPZ ryzyka wystapienia drgawek zwigzanych z antybiotykami z grupy chinolonow.
U pacjentow stosujacych leki z grupy NLPZ i antybiotyki z grupy chinolonow moze istnie¢ wigksze ryzyko
wystapienia drgawek,

= mifeprystonem: nie nalezy stosowac lekow z grupy NLPZ przez 8 do 12 dni po zakonczeniu podawania
mifeprystonu, poniewaz leki z grupy NLPZ mogg ostabi¢ jego dziatanie,

» glikozydami nasercowymi: leki z grupy NLPZ moga nasili¢ niewydolnos¢ serca, zmniejszy¢ przesaczanie
kiebuszkowe i zwigkszy¢ stezenie glikozydow nasercowych w osoczu.

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty.
Bez zgody lekarza nie wolno stosowac zadnych innych lekow dostgpnych bez recepty jednoczesnie z lekiem
Ibalgin.

Jesli lekarz planuje zaleci¢ inny lek, nalezy poinformowa¢ go o stosowaniu leku Ibalgin.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek jest przeciwwskazany w Il trymestrze cigzy. W | i 1l trymestrze cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku, chyba
ze jest to bezwzglednie konieczne.

W przypadku krétkotrwatego stosowania leku w zalecanych dawkach nie jest konieczne przerwanie karmienia
piersig. Bezpieczenstwo po dlugotrwalym stosowaniu nie zostato ustalone.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé zaburzenia
ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dzialanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek w zalecanych dawkach i podczas krotkotrwalego stosowania nie wptywa na czynno$ci wymagajace
zwigkszonej czujnosci oraz koordynacji ruchow. Nie wplywa na koncentracje.

3. Jak stosowac lek Ibalgin

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

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na wielko$¢ pojedynczej
dawki. Dla dzieci ponizej 6 lat odpowiedni jest ibuprofen w postaci zawiesiny.



Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli u dzieci i mtodziezy konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz 3 dni
lub jesli nastapi pogorszenie objawdw.

Jesli u dorostych bol lub gorgczka nie ustgpiag w ciggu 3 dni stosowania leku, nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem.

Dawka dobowa dla dzieci w wieku ponizej 12 lat wynosi 20-30 mg/kg masy ciata w kilku dawkach
podzielonych, jednak nie zaleca si¢ przekraczania dawki 600 mg (3 tabletki) na dobe¢ u dzieci o masie ciata
ponizej 30 kg oraz nie wolno przekracza¢ dawki 800 mg (4 tabletki) na dobe u dzieci 0 masie ciata powyzej
30 Kkg.

W!ek Masa ciala Dawka jedorazowa ibuprofenu M SLETIE T QL G oTHa
dziecka ibuprofenu

Dzieci o0 wadze: 1 tabletka powlekana Ibalgin 200 mg | 3 tabletki powlekane (co

20 kg — 29 kg (ibuprofen 200 mg) odpowiada 600 mg ibuprofenu)
6-12 lat

Dzieci 0 wadze: 1 tabletka powlekana Ibalgin 200 mg | 4 tabletki powlekane (co

30 kg —39 kg (ibuprofen 200 mg) odpowiada 800 mg ibuprofenu)

Zalecana przerwa pomiedzy dawkami wynosi 6 - 8 godzin.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2 tabletki, nastepnie w razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4 do
6 godzin. Nie stosowac wigcej niz 6 tabletek w ciggu doby (1200 mg ibuprofenu).

W bolesnym miesigczkowaniu podaje si¢ 400 mg ibuprofenu, maksymalnie 3 razy na dob¢ doustnie co 4 do
6 godzin.

Jako lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy ibuprofen jest zwykle podawany doustnie 3 do 4 razy na dobe
w dawce 200 mg.

Przerwa pomiedzy dwiema pojedynczymi dawkami wynosi co najmniej 4 godziny.
Maksymalna dawka dobowa do stosowania bez recepty jest ograniczona do 1200 mg ibuprofenu.

Jesli pojawiajg si¢ problemy zoladkowo-jelitowe, zaleca si¢ przyjmowanie dawki z matg iloscig pokarmu lub
popicie mlekiem.

Tabletki powlekane nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. U 0séb z dolegliwosciami przewodu
pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu i palenia tytoniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibalgin
W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Objawy: U wigkszosci pacjentéw przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach znaczacych klinicznie moga
wystgpi¢ objawy takie jak nudnos$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka, zawroty glowy,




zaburzenia widzenia, oczoplas. Mogg takze wystapi¢ szumy uszne, bdl gtowy i krwawienie zotadkowo-jelitowe.
Ciezkie zatrucie moze powodowac wystapienie zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego obejmujacych
sennos¢, bardzo rzadko takze pobudzenie i dezorientacje lub $piaczke. Bardzo rzadko moga wystapi¢ drgawki,
ktore moga si¢ nasila¢ az do utraty przytomnos$ci, zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego, niewydolno$¢ nerek,
kwasica metaboliczna, bezdech i sinica.

Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢
zwigkszony. Moze wystgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astmg moze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie: Nie ma swoistej odtrutki. Lekarz zastosuje leczenie podtrzymujace i objawowe oraz ptukanie zotadka.
Lekarz podejmie decyzj¢ o monitorowaniu czynnosci serca i kontrolowaniu czynno$ci zyciowych. Lekarz
rozwazy doustne podanie wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku
wystapienia czestych lub przedtuzajacych si¢ drgawek lekarz moze podja¢ decyzj¢ o podaniu dozylnie
diazepamu lub lorazepamu. W przypadku pacjentéw z astmg lekarz podejmie decyzje o podaniu lekow
rozszerzajacych oskrzela.

Pominiegcie zastosowania leku Ibalgin
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Odnotowano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): nudnos$ci, wymioty, zgaga, niestrawnos¢, biegunka,
zaparcia, wzdecia.

Czesto (wystepujace z czestoscig do 1 na 10 pacjentow): bol brzucha

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéw): zawroty glowy (w tym pochodzenia btednikowego),
bol gtowy, pokrzywka, swiad.

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow): niezyt zotadka, choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawe stolce, krwawe wymioty) i perforacja; zaburzenia
czynnosci watroby, szczegodlnie podczas dhugotrwatego stosowania (zazwyczaj odwracalne); niewydolno$¢
serca; u pacjentdow z toczniem rumieniowatym uktadowym i niektérymi chorobami tkanki tacznej podczas
leczenia ibuprofenem odnotowano przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon
moézgowo-rdzeniowych takie jak sztywno$¢ karku, bol glowy, nudno$ci, wymioty, goragczka, dezorientacja;
zaburzenia wzroku, zaburzenia widzenia koloréw, niedowidzenie toksyczne; zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;
reakcje nadwrazliwosci (goraczka, wysypka, hepatotoksyczno$¢); obrzeki.

Bardzo rzadko (wystepujgce u mniej niz 1 do 10 na 10 000 pacjentdow): zapalenie pecherza moczowego,
krwiomocz, niewydolno$¢ nerek, w tym $rédmigzszowe zapalenie nerek lub zespot nerczycowy; (martwica
brodawek nerkowych), zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, obrzgk, ostra niewydolno$¢ nerek, zwigkszenie
stezenia sodu w osoczu krwi (zatrzymanie sodu w organizmie); zatrzymanie ptynow w organizmie; zaburzenia
wskaznikéw morfologii krwi (anemia — za mata liczba czerwonych krwinek, leukopenia - za mata liczba biatych
krwinek, trombocytopenia - za mata liczba ptytek krwi, pancytopenia - zmniejszenie liczby krwinek kazdego
typu, agranulocytoza - brak granulocytow; pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie np. siniaki,


http://megaslownik.pl/slownik/polsko_angielski/,krwawe+wymioty

wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa); zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-
Crohna, zapalenie trzustki, ci¢zkie reakcje skorne, rumien wielopostaciowy, reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka; obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosc,
tachykardia — przyspieszona czynno$¢ serca, znaczne zmniejszenie Cisnienia tetniczego, wstrzas; nadci$nienie
tetnicze, bezsennos¢, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna, u pacjentdéw z istniejagcymi chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej).

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): uposledzenie stuchu.

Najcze$ciej wystepujace dzialania niepozadane sg o charakterze pokarmowym. Moga wystapi¢ wrzody
trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, ktére moga by¢ $miertelne zwltaszcza u oséb
w podesztym wieku (patrz punkt 2).

Jesli wystapia cigzkie reakcje, takie jak: pokrzywka, nagly obrzek wokoét oczu, uczucie ucisku w klatce
piersiowej lub trudnosci z oddychaniem, bole w nadbrzuszu lub czarne stolce, zaburzenia widzenia, nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkow, nadcisnienia i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Ibalgin moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(zawat serca) lub udaru.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Ibalgin moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ibalgin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze do 25°C.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibalgin

Substancja czynna leku jest ibuprofen.

Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, skrobi glikolan sodu typ C, kwas stearynowy,
talk, krzemionka koloidalna bezwodna; otoczka: hypromeloza, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
erytrozyna, symetykon (emulsja).

Jak wyglada lek Ibalgin i co zawiera opakowanie
Lek Ibalgin to fioletowo-czerwone tabletki powlekane
Wielkos$¢ opakowania: 10, 12, 24, 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



