Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibufarmalid, 100 mg/ Sml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia 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, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé

si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibufarmalid

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk

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

Substancja czynng leku Ibufarmalid jest ibuprofen.
Lek Ibufarmalid nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) dziatajacych
przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Lek Ibufarmalid stosowany jest w objawowym leczeniu:

*  Goraczki,

e Bolow réznego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego, takich jak: bole
zgbow, bole pooperacyjne, bole glowy (wlacznie z migreng), bole towarzyszace
miesigczkowaniu, bole migsni, stawdw 1 kosci (bole plecow, drobne urazy takie jak
zwichnigcia i naciagniecia),

*  Standéw bolowych (np. bol gardta i bol ucha) towarzyszacych zapaleniu gardia,
zapaleniu migdatkow i zapaleniu ucha.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibufarmalid

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibufarmalid

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ibuprofen lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku Ibufarmalid (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy uczulenia w postaci kataru,
pokrzywki, obrzgku lub astmy,

- u pacjentdow z czynng lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja

(przedziurawieniem) lub krwawieniem z przewodu pokarmowego, rowniez tymi wystepujacymi po

zastosowaniu NLPZ,
- u pacjentow z ciezka niewydolnos$cia watroby lub nerek,
- u pacjentow z cigzka niewydolnosScig serca,
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- u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym
inhibitory COX-2), poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych,

- u kobiet w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

- u pacjentdow z krwawieniem z naczyn moézgowych lub z innym czynnym krwawieniem,

- u pacjentow ze skaza krwotoczng (sktonnoscig do krwawien).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibufarmalid nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- u pacjenta stwierdzono choroby tkanki tgcznej, takie jak toczen rumieniowaty oraz mieszana
choroba tkanki taczne;j,

- u pacjenta wystepuja przewlekle stany zapalne jelita (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,

choroba Le$niowskiego-Crohna),

- pacjent ma podwyzszone ci$nienie krwi i (lub) zaburzenia czynnosci serca,

- pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek,

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,

- u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi,

- pacjent choruje Iub chorowat na astme oskrzelowg lub stwierdzono u niego uczulenie,

poniewaz po
zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- pacjent przyjmuje inne leki jak kortykosteroidy (leki przeciwzapalne), leki rozrzedzajace krew
(takie jak acenokumarol, warfaryna, tyklopidyna) stosowane w przypadku powstawania
zakrzepow lub zapobiegajace ich powstaniu, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (leki przeciwdepresyjne) oraz leki przeciwptytkowe (kwas acetylosalicylowy), nalezy
zasiggna¢ porady lekarza zanim zastosuje si¢ ibuprofen z tymi lekami,

- pacjent przebyt niedawno zabieg chirurgiczny,

- istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji
(przedziurawienia) przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ $miertelne. Reakcje te nie muszg by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego
czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibufarmalid.

Pacjenci z obecnymi lub przebytymi chorobami przewodu pokarmowego, szczegodlnie osoby
w podesztym wieku powinni poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych
uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Ibufarmalid w przypadku wystapienia pierwszych
objawow wysypki skornej, uszkodzenia bton sluzowych lub innych objawdéw alergii.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek, a nawet wystapienia niewydolno$ci nerek (tzw. nefropatia postanalgetyczna).

Lek ten nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywaé na ptodnos¢ u kobiet
(niesteroidowe leki przeciwzapalne). Jest to dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Przyjmowanie takich lekow, jak lek Ibufarmalid moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka wystapienia ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wickszych dawek i dtuzszego czasu leczenia
niz zalecane. Jesli objawy si¢ utrzymuja, nasilajg lub nie ustapig po 3 dniach, Iub jesli wystapia nowe
objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku ktopotdéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu), nalezy omowic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Ibufarmalid moze maskowac¢ objawy istniejagcego zakazenia lub gorgczki.

Ibufarmalid a inne leki



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

Leku Ibufarmalid nie nalezy stosowaé z nastgpujgcymi lekami:
- kwasem acetylosalicylowym, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, lekami
przeciwdepresyjnymi
- lekami stosowanymi w nadcisnieniu krwi,
- lekami moczopednymi,
- lekami przeciwzakrzepowymi,
- litem stosowanym w chorobach psychicznych,
- metotreksatem stosowanym w chorobach nowotworowych,
- zydowudyng stosowana w zakazeniach wirusem HIV (ludzki wirus niedoboru odpornosci),
- kortykosteroidami stosowanymi w stanach zapalnych,
- cyklosporyna (lek hamujacy reakcje odpornosciowe),
- probenecydem i sulfinpirazonem,
- digoksyna,
- antybiotykami chinolowymi,
- fenytoing,
- pochodnymi sulfonylomocznika,
- takrolimusem stosowanym w leczeniu np. atopowego zapalenia skory.

Lek Ibufarmalid z jedzeniem i piciem

Lek Ibufarmalid nalezy przyjmowac popijajac woda.

U o0s6b z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku Ibufarmalid podczas
positku.

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

Cigza
W ciggu pierwszych sze$ciu miesigcy ciazy nie zaleca si¢ stosowania Ibufarmalid.

Podczas ostatnich trzech miesigcy cigzy stosowanie leku Ibufarmalid jest przeciwwskazane, poniewaz
moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia powiktan u matki i dziecka w okresie przed i po porodzie.

Karmienie piersig

Ibuprofen moze w niewielkich ilo§ciach przenika¢ do mleka matki.

Jak dotad, nie sg znane przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersig.
Przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne w trakcie krotkotrwalego leczenia ibuprofenem

w zalecanych dawkach.

Plodnosé (patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci)

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Ibufarmalid nie ma wplywu na prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn jesli lek jest
przyjmowany w zalecanych dawkach i przez zalecany okres czasu.

Lek Ibufarmalid zawiera maltitol ciekly

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje¢ niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Ibufarmalid



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. W przypadku watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Saszetke przerwac lub przecia¢ w przeznaczonym do tego miejscu (wzdhuz perforacji) i przyjac jej
cala zawartos$¢. Lek nalezy przyjmowacé popijajac woda.

Zalecana dawka leku Ibufarmalid to:

Dzieci w wieku 1-3 lata (o0 masie ciata okoto 10 do 15 kg): Jednorazowa dawka to 1 saszetka (100 mg
ibuprofenu), trzy razy w ciggu doby.

Dzieci w wieku 4-6 lat (0 masie ciata okoto 16 do 20 kg): Jednorazowa dawka to 1 saszetka (100 mg
ibuprofenu), cztery razy w ciagu doby. Dawka przyjeta w ciagu doby nie moze przekroczy¢ 400 mg
ibuprofenu (4 saszetki).

Dzieci w wieku 7-9 lat (o0 masie ciata okoto 21 do 29 kg): Jednorazowa dawka to 2 saszetki (200 mg
ibuprofenu), trzy razy w ciggu doby. Nie stosowaé dawki wiekszej niz 6 saszetek (600 mg ibuprofenu)
w ciggu doby.

Dzieci w wieku 10-12 lat (o0 masie ciata okoto 30 do 40 kg): Jednorazowa dawka to 3 saszetki (300 mg
ibuprofenu), trzy razy w ciggu doby. Nie stosowac dawki wigkszej niz 9 saszetek (900 mg ibuprofenu)
w ciggu doby.

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Jednorazowa dawka to 2-4 saszetki (200-400 mg
ibuprofenu) trzy do czterech razy na dobg. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz 12 saszetek (1200 mg
ibuprofenu) w ciagu doby.

Leku Ibufarmalid nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia lub masie ciata mniejsze;j
niz 10 kg.

U o0s6b z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.
Lek jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego i krotkotrwatego stosowania. Nalezy
stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, przez najkrotszy okres, do ztagodzenia objawow. Nie nalezy
stosowac¢ leku dtuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg, lub jesli wystgpia nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibufarmalid
Przypadki przedawkowania wystepuja rzadko, jesli przypadkowo zostata przyjeta zbyt duza dawka
leku Ibufarmalid, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

U wigkszoS$ci pacjentow moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, biegunka, szumy
uszne, bol gtowy, krwawienie z przewodu pokarmowego.

Cigzkie zatrucie wplywa na uktad nerwowy i objawia si¢ senno$cig, a bardzo rzadko takze
pobudzeniem i zaburzeniami orientacji lub $pigczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ drgawki. Ponadto
moga rowniez wystapic: zakwaszenie krwi, zaburzenia krzepnigcia krwi, nagta niewydolnos¢ nerek
lub uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astmg moze wystgpic nasilenie objawoéw astmy.

Pominie¢cie zastosowania leku Ibufarmalid
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ibufarmalid
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ibufarmalid moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

U niektorych pacjentéw stosujacych krotkotrwale ibuprofen w dawkach dostepnych bez recepty,
wystgpity nastepujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (wystepujgce u wiecej niz 1 na 1000 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
niestrawnosc¢, bol brzucha, nudnosci, bole gtowy, pokrzywka, $wiad.

Rzadko (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie zotadka, zawroty glowy.

Bardzo rzadko (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow): pogorszenie zapalenia okrgznicy

i choroby Lesniowskiego-Crohna (przewlekte stany zapalne jelit), choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, perforacje (przedziurawienie) i krwawienia z przewodu pokarmowego (objawy to
smotowate stolce, krwawe wymioty), czasem ze skutkiem $Smiertelnym, szczeg6lnie u oséb

w podesztym wieku, nagta niewydolno$¢ nerek, martwica cze¢sci nerek z obrzekami, zwlaszcza
podczas dtugotrwatego stosowania; zaburzenia czynnosci watroby, szczeg6lnie podczas dtugotrwatego
stosowania, niedokrwisto$¢ (anemia), zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia), zmniejszanie
liczby plytek krwi (trombocytopenia), zaburzenie polegajace na niedoborze czerwonych krwinek,
biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia), zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych
granulocytami (agranulocytoza) - pierwszymi objawami zaburzen krwi sa goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia $luzowki jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie zmgczenie,
niewyjasnione krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa), cigzkie reakcje
skorne (rumien wielopostaciowy, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka), obrzgk twarzy,
jezyka i krtani, duszno$¢, przyspieszenie pracy serca (tachykardia), zmniejszenie ci$nienia krwi
(hipotensja), nasilenie objawow astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi (w ktorych uktad odpornosciowy niszczy whasne
tkanki, jak np. toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia
ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow, ktore wystepuja w tzw. aseptycznym
zapaleniu opon mozgowych, jak sztywnos$¢ karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka,
zaburzenia orientacji.

Po zastosowaniu ibuprofenu w innych wskazaniach oraz dtugotrwale, moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Ibufarmalid

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywac w lodowce.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibufarmalid

Substancja czynng leku jest ibuprofen.

Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:_

sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, sacharyna sodowa, sodu chlorek,
hypromeloza 15cP, guma ksantan, maltitol ciekly, glicerol, aromat truskawkowy*, woda oczyszczona

*zawiera substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty, maltodekstryng,
cytrynian trietylu, glikol propylenowy i alkohol benzylowy.

Jak wyglada lek Ibufarmalid i co zawiera opakowanie

Lek Ibufarmalid ma posta¢ zawiesiny doustnej pakowanej w saszetki podtuzne zawierajace
jednorazowa dawke leku (5 ml).

Tekturowe pudetko zawiera 10 saszetek z PET/Aluminium/PET/PE.

Podmiot odpowiedzialny
Farmalider S.A.,C/ Aragoneses, 15, 28108 Alcobendas — Madryt, Hiszpania
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