Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Dermogen, 400 mg, tabletki powlekane
Do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata > 40 kQg)
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek lbuprofen Dermogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Ibuprofen Dermogen nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek Ibuprofen Dermogen jest stosowany w celu:
- objawowego leczenia fagodnego i umiarkowanego bolu i (lub) goraczki.

- objawowego leczenia bolu i stanu zapalnego w przebiegu chordb zapalnych stawow (np.
reumatoidalnego zapalenia stawow), choréb zwyrodnieniowych stawoéw oraz w przypadku
bolesnego obrzeku i stanu zapalnego po urazach tkanki migkkie;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Dermogen

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Dermogen:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent mial kiedykolwiek dusznos$é, astme¢ oskrzelowa, katar sienny, obrzek lub pokrzywke
po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych, podobnych lekow przeciwbolowych
(NLPZ).

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek, watroby lub serca.

- jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia krwiotworzenia.

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie do mozgu lub inne czynne krwawienie.

- jesli u pacjenta wystgpito kiedykolwiek krwawienie lub perforacje zotadka lub jelit po
zastosowaniu NLPZ.



- jesli pacjent ma, obecnie lub w wywiadzie, nawracajgce wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienie z przewodu pokarmowego (co najmniej dwa potwierdzone przypadki wrzodéw lub
krwawienia).

- jesli pacjent ma cigzkie odwodnienie (wywolane przez wymioty, biegunke lub przyjmowanie
niewystarczajacych ilosci pltynow).

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy.

- jesli pacjentem jest dziecko w wieku ponizej 12 lat lub nastolatkiem o masie ciata ponizej 40 kg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Ibuprofen Dermogen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ podajac najmniejszg dawke skuteczng przez jak
najkrotszy czas, niezbgdny do opanowania objawow.

Stosowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
nieco wigkszym ryzykiem zawatu migsnia sercowego lub udaru mozgu, zwlaszcza w przypadku
stosowania w duzych dawkach. Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania Ibuprofen Dermogen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, w tym niewydolnos¢ serca, dusznica bolesna lub w
wywiadzie zawal migénia sercowego, pomostowanie aortalno-wiencowe, choroba tetnic
obwodowych (zaburzenia krazenia w nogach lub stopach z powodu zwezonych lub niedroznych
tetnic), badz jakikolwiek udar mézgu (w tym miniudar lub przemijajacy napad niedokrwienny
»TIA”.

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyce, wysokie stgzenie cholesterolu, chorobe
serca lub udar mézgu w wywiadzie rodzinnym badz pali tyton.

- jesli pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) badz chorobg tkanki tacznej (choroby
autoimmunologiczne obejmujace tkankg taczng)

- jesli pacjent ma pewne dziedziczne zaburzenia krwiotworzenia (np. ostrg okresowa porfirie).

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek

- jesli pacjent przeszedt duzy zabieg chirurgiczny

- jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na inne substancje

- jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekte, obturacyjne choroby uktadu
oddechowego, poniewaz wystepuje wigksze ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych. Moga one
mie¢ posta¢ napadu astmy oskrzelowej (astmy wywotanej przez srodki przeciwbdlowe), obrzgku
Quinckego lub pokrzywki

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutlowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Ibuprofen Dermogen moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
Ibuprofen Dermogen moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w
konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢
lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Bezpieczenstwo przewodu pokarmowego
Nalezy unika¢ stosowania leku lbuprofen Dermogen jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym inhibitorami cyklooksygenazy-2 (inhibitorami COX-2).

Osoby w podesztym wieku:

U 0so6b w podesztym wieku czeSciej obserwuje si¢ dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
NLPZ. W szczegolnosci wystepuja krwawienia i perforacja przewodu pokarmowego, ktore w
niektorych przypadkach moga zagrazac zyciu.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja:



Donoszono o przypadkach krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji
zwigzanych z leczeniem wszystkimi NLPZ. Takie dziatania wystepowaly w dowolnym momencie w
trakcie leczenia, z wystgpowaniem objawow ostrzegawczych badz wczesniejszych cigzkich dziatan
niepozadanych dotyczacych zotadka i jelit lub bez takich objawow lub dziatan.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta ze zwigkszeniem
dawki NLPZ oraz u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza z powiktaniami w
postaci krwawienia lub perforacji (patrz punkt 2: ,,Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen Dermogen”)
oraz u 0s6b w podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej
dostepnej dawki. U tych pacjentéw, a takze u 0sob wymagajacych dodatkowego leczenia mata dawkag
kwasu acetylosalicylowego badz innymi lekami, ktore zwigkszaja ryzyko zotadkowo-jelitowe nalezy
rozwazy¢ leczenie skojarzone z substancjami aktywnymi o dziataniu ochronnym (np. mizoprostolem
lub inhibitorami pompy protonowej).

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego,
zwlaszcza jesli jest osoba w podesztym wieku, pacjent powinien zgtosi¢ wszelkie nietypowe objawy
brzuszne (zwtlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci w poczatkowych
etapach leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszac ryzyko
wystapienia wrzodéw lub krwawienia, np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe (np.
warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu choréb
psychicznych, np. depres;ji) badz inhibitory agregacji ptytek krwi (np. kwas salicylowy) (patrz punkt 2:
,»Lek Ibuprofen Dermogen a inne leki”).

W razie wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub wrzodow w trakcie leczenia lekiem
Ibuprofen Dermogen nalezy przerwac leczenie i zgtosic¢ si¢ do lekarza.

NLPZ nalezy stosowac¢ ostroznie U pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna) w przesztosci, gdyz moze wystgpi¢ u nich
zaostrzenie choroby (patrz punkt 4).

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprofen
Dermogen. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych, pgcherze
lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ibuprofen Dermogen i niezwlocznie
zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji
skornej. Patrz punkt 4.

Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen Dermogen w przypadku ospy wietrznej.

Inne uwagi

Bardzo rzadko obserwowano ci¢zkie, ostre reakcje nadwrazliwo$ci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystgpieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu leku Ibuprofen Dermogen
leczenie nalezy przerwac i natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Ibuprofen moze tymczasowo hamowaé czynnos$¢ ptytek krwi (agregacje ptytek krwi). Pacjenci z
zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni by¢ w zwiazku z tym $cisle obserwowani.

W przypadku dhugotrwatego stosowania leku lbuprofen Dermogen niezbgdna jest regularna kontrola
parametrow watrobowych, czynnosci nerek, a takze morfologii krwi.

W trakcie stosowania leku Ibuprofen Dermogen nalezy poinformowac o tym lekarza lub lekarza
stomatologa przed poddaniem sie jakiemukolwiek zabiegowi chirurgicznemu.

Dthugotrwale stosowanie wszystkich lekéw przeciwbolowych z powodu bolow glowy moze
doprowadzi¢ do ich nasilenia. W razie wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy skonsultowaé



sie z lekarzem i odstawi¢ lek. Rozpoznanie bolu gtowy z naduzywania lekow nalezy podejrzewac u
pacjentow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciwbolowych.

Zasadniczo nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwtaszcza kilku przeciwbolowych
substancji czynnych w skojarzeniu, moze doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i ryzyka
niewydolno$ci tego narzadu (nefropatia spowodowana lekami znieczulajacymi). Ryzyko to moze
wzrosnaé w przypadku wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy
go unikac.

Ryzyko niewydolnos$ci nerek jest wigksze u pacjentdéw odwodnionych, oséb w podesziym wieku oraz
przyjmujacych leki moczopedne i inhibitory ACE.

Ibuprofen moze maskowac objawy zakazenia.

Pacjenci zglaszajacy zaburzenia oczu w trakcie leczenia ibuprofenem powinni przerwac leczenie i
przejs¢ badanie okulistyczne.

Lek Ibuprofen Dermogen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ibuprofen Dermogen moze wptywaé na inne leki, a inne leki mogg wptywac¢ na dziatanie tego
leku. Na przyktad:
- Leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajace krew lub zapobiegajace zakrzepom, np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)
- Leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, np.
atenolol lub antagonisci receptora angiotensyny II, np. lozartan)

Lek Ibuprofen Dermogen moze wptywac takze na inne leki, a inne leki moga wptywacé na dziatanie
tego leku. Przed zastosowaniem leku lbuprofen Dermogen z innymi lekami nalezy zawsze poradzié
si¢ lekarza lub farmaceuty.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
ponizej wymienionych lekow:

- Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym inhibitory COX-2 (np. celekoksyb) lub
glikokortykoidy, poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko wrzodow zotadka i dwunastnicy oraz
krwawienia, co wynika z dziatania addycyjnego.

- Leki moczopedne i leki obnizajace wysokie cisnienie krwi (hipotensyjne), poniewaz NLPZ
mogg ostabia¢ dziatanie tych lekéw i mogg zwigkszac¢ ryzyko chordb nerek. Ponadto stosowanie
lekow moczopednych oszczedzajacych potas moze doprowadzi¢ do zwiekszenia stezen potasu.
W zwiazku z tym zaleca si¢ monitorowanie stezenia potasu w surowicy krwi.

- Lek Ibuprofen Dermogen moze ostabia¢ dziatanie inhibitorow ACE (stosowanych w leczeniu
niewydolnos$ci serca oraz wysokiego cisnienia krwi). Ponadto jesli leki te stosowane sg
jednoczesdnie, istnieje wieksze ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek.

- Digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca), fenytoina (stosowana w leczeniu
padaczki) lub lit (stosowany w leczeniu depresji), poniewaz ibuprofen moze zwigksza¢ stezenia
tych lekow we krwi. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zen litu w surowicy krwi. Zaleca sig¢
monitorowanie stezen digoksyny i fenytoiny w surowicy krwi.

- Metotreksat (stosowany w leczeniu niektérych nowotwordw i reumatyzmu), poniewaz moze
doj$¢ do nasilenia jego dziatania.

- Leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew). NLPZ moga nasila¢ dziatanie tych lekow.

- Inhibitory agregacji ptytek krwi, np. kwas acetylosalicylowy i niektore leki przeciwdepresyjne
(selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, SSRI), moga zwigksza¢ ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Leki zawierajace probenecyd i sulfinpirazon (stosowany w leczeniu dny moczanowej) moga
op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.



- Immunosupresanty, np. cyklosporyna i takrolimus, poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia nerek.

- Cholestyramina (lek stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu), poniewaz moze on
hamowa¢ wchtanianie ibuprofenu z przewodu pokarmowego. Jednak kliniczne znaczenie tej
obserwacji nie jest znane.

- Pochodne sulfonylomocznika (leki stosowane w leczeniu cukrzycy), np. glibenklamid. W
przypadku stosowania tych lekow jednoczes$nie zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia glukozy we
Krwi.

- Antybiotyki nazywane chinolonami, np. cyprofloksacyna, z powodu wigkszego ryzyka
napadéw drgawkowych.

- Worykonazol lub flukonazol (inhibitory CYP2C9) stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych,
poniewaz mogg one zwickszac stezenia ibuprofenu we krwi. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki ibuprofenu, zwtaszcza jesli ibuprofen podaje si¢ w duzych dawkach z worykonazolem
lub flukonazolem.

- Zydowudyna (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen wywotanych wirusem HIV)
z powodu wigkszego ryzyka wysicku krwi do stawow oraz wybroczyn u seropozytywnych
pacjentéw z HIV z hemofilia.

- Aminoglikozydy (rodzaj antybiotykdéw). NLPZ mogg hamowa¢ wydalanie aminoglikozydow.

- Mitorzab japonski (preparat ziotowy) moze zwicksza¢ ryzyko krwawienia.

Stosowanie leku Ibuprofen Dermogen z alkoholem
Pacjenci spozywajacy alkohol sg bardziej narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych, np.
zaburzen zotadka i jelit oraz osrodkowego uktadu nerwowego.

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

Cigza

Jezeli pacjentka zajdzie w cigzg podczas stosowania leku Ibuprofen Dermogen, nalezy poinformowac
0 tym lekarza.

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy lekarz zaleci stosowanie ibuprofenu, wytacznie jesli bedzie to
bezwzglednie konieczne. W takiej sytuacji nalezy zastosowac jak najnizszg dawke i skroci¢ czas
terapii do minimum.

W ostatnich 3 miesigcach cigzy NIGDY NIE wolno przyjmowac tego leku, poniewaz ibuprofen moze
mie¢ bardzo powazny, a nawet $miertelny wptyw na serce i nerki dziecka, nawet po jednorazowym
podaniu.

Karmienie piersig

Lek przenika do mleka matki, jednak moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jesli
stosowany jest w zalecanej dawce i przez jak najkrotszy czas.

Plodnosé

Ibuprofen moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Lekarza nalezy poinformowac, jesli pacjentka planuje
zajécie w cigz¢ lub ma trudnosci z zajsciem w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ibuprofen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Jednak, poniewaz podczas stosowania duzych dawek
produktu leczniczego mogg wystepowac dziatania niepozgdane dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak zmegczenie i zawroty glowy, w pojedynczych przypadkach czas reakcji oraz
zdolno$¢ do aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym i obstugiwania maszyn moze by¢
ograniczona. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.



Lek Ibuprofen Dermogen zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen Dermogen

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke nalezy zmodyfikowaé w zalezno$ci od wieku lub masy ciata pacjenta.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bdl) utrzymuja sie lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Zalecana dawka to:
Bol i (lub) gorgcezka

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata > 40 kg):

Dawka poczatkowa: 400 mg ibuprofenu. W razie koniecznoéci mozna poda¢ dodatkowe dawki

400 mg ibuprofenu. Odstepy pomig¢dzy kolejnymi dawkami nalezy ustali¢ na podstawie
obserwowanych objawow oraz maksymalnej zalecanej dawki dobowe;j. Odstep pomigdzy kolejnymi
dawkami nie powinien by¢ krétszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ tacznej dawki 1200 mg
ibuprofenu w ciggu doby.

Choroby reumatyczne

Dorosli

Zalecana dawka to 1200-1800 mg na dobg¢ w dawkach podzielonych. U niektorych pacjentow
wystarczajaca jest dawka podtrzymujaca wynoszaca 600-1200 mg na dobe. W stanach cigzkich lub
ostrych korzystne moze by¢ zwigkszanie dawki do momentu opanowania fazy ostrej, pod warunkiem,
ze catkowita dawka dobowa nie przekroczy 2400 mg w dawkach podzielonych.

Wiek Dawka pojedyncza | Maksymalna dawka
dobowa
Dorodli 400-800 mg 1200-2400 mg
Orosi ibuprofenu ibuprofenu
(1-2 tabletki) (3-6 tabletek)

Mtodziez w wieku od 15 do 17 lat
Dawke zalecang nalezy zmodyfikowaé na podstawie masy ciata: 20-40 mg/kg mc. na dobe
(maksymalnie 2400 mg na dobe) w 3 do 4 dawkach podzielonych.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, podajac najnizsza dawke skuteczng przez jak
najkrotszy czas, niezbedny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

Szczegoblne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku:

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki. W zwigzku z mozliwym profilem dziatan niepozadanych
zaleca si¢ $cistg obserwacje pacjentow w podesztym wieku.

Niewydolnos¢ nerek:



Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, patrz punkt 2: ,,Kiedy nie
stosowac leku Ibuprofen Dermogen™).

Niewydolno$¢ watroby:

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami
czynno$ci watroby (pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby, patrz punkt 2: ,,Kiedy nie
stosowac leku lbuprofen Dermogen™).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Dermogen 400 mg tabletki powlekane jest
przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziezy o masie ciata ponizej 40 Kg.

Sposo6b podawania

Lek Ibuprofen Dermogen jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potykaé¢ w
catosci, popijajac szklankg wody.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali lek Ibuprofen Dermogen z jedzeniem.

Czas trwania leczenia

O czasie trwania leczenia decyduje lekarz prowadzacy.

W chorobach reumatycznych stosowanie leku lbuprofen Dermogen moze by¢ wymagane przez
dtuzszy czas.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Dermogen
W razie podejrzenia przedawkowania leku Ibuprofen Dermogen nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.

Moga wystapic takie objawy jak bole gtowy, zawroty glowy, senno$¢ i utrata Swiadomosci (takze
napad miokloniczny u dzieci), a takze bol brzucha, nudno$ci i wymioty, krwawienie z przewodu
pokarmowego, zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek. Ponadto moze takze wystgpi¢ zmniejszenie
cisnienia krwi, spowolnienie oddechu (depresja oddechowa) oraz sine zabarwienie skory i bton
sluzowych (sinica).

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Ibuprofen Dermogen lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic sie do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyskac opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w
takim przypadku podjac.

Objawy mogg obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowata
sennos$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci),
ostabienie i1 zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Nie ma specyficznego antidotum w przypadku przedawkowania ibuprofenu.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen Dermogen
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W przypadku ponizszych dziatan niepozadanych nalezy pamigtac, ze w duzej mierze sg one zalezne
od wielkosci dawki, a ich nasilenie jest rozne u réznych pacjentow.



Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Mogg wystgpié
wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie, czasem prowadzace do zgonu,
zwlaszcza u pacjentoéw w podesztym wieku (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Po
zastosowaniu leku zgtaszano nudnos$ci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, niestrawno$¢, bole
brzucha, smoliste stolce, krwiste wymioty, rany (owrzodzenia) w jamie ustnej i gardle (wrzodziejace
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej), zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-
Crohna (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci”). Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka.
Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy w szczegdlnosci od wielkosci dawki oraz czasu
trwania leczenia.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano przypadki odktadania si¢ pltynu tkankowego (obrzek),
nadci$nienia t¢tniczego oraz niewydolnosci serca.

Leki takie jak Ibuprofen Dermogen moga by¢ zwiazane z nieco wigkszym ryzykiem zawalu migsnia
sercowego lub udaru mézgu.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u wigcej niz I na 10 0sob):

- Zaburzenia zotadka i jelit, np. pieczenie w przetyku, bol brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia,
biegunka, zaparcia i niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktora w wyjatkowych
przypadkach moze doprowadzi¢ do niedokrwistosci. W razie wystgpienia wzglednie silnego
bolu w nadbrzuszu, krwistych wymiotow, krwistych i (lub) smolistych stolcow lek Ibuprofen
Dermogen nalezy odstawi¢ i natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wigcej niz I na 10 0sob):
- Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, np. zawroty gtowy, bole glowy, bezsennos$¢,
pobudzenie, drazliwoé¢ lub zmeczenie.
- Wrzody zotadka lub dwunastnicy, potencjalnie z krwvawieniem i perforacjg (otwor w $cianie
przewodu pokarmowego). Wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okre¢znicy lub choroby Le$niowskiego-Crohna (stan zapalny jelita grubego).

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):

- Zaburzenia widzenia.

- Nagromadzenie ptynu tkankowego (obrzgki), zwlaszcza u pacjentdow z nadcisnieniem tgtniczym
lub niewydolnoscia nerek, zespotem nerczycowym, srodmiazszowym zapaleniem nerek, ktorym
moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek. W zwigzku z tym nalezy regularnie monitorowac
czynno$¢ nerek.

- Zapalenie zotadka.

- Reakcje alergiczne z wysypkami i §wigdem, a takze napady astmy oskrzelowej
(prawdopodobnie ze spadkiem cisnienia krwi). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych
objawow nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob):
- Dzwonienie lub brzeczenie w uszach (szumy uszne).
- Zaburzenia shuchu (utrata stuchu).
- Uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych), podwyzszone stezenie kwasu
moczowego we krwi, podwyzszone stezenie mocznika we krwi.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz I na 10 000 0sob):

- Zaburzenia tworzenia komorek krwi, np. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub stezenia
hemoglobiny (niedokrwisto$¢), liczby krwinek biatych (leukopenia) lub ptytek krwi
(trombocytopenia); oraz inne zaburzenia krwi (pancytopenia, agranulocytoza, eozynofilia,
koagulopatia, neutropenia, niedokrwisto$¢ aplastyczna lub niedokrwisto$¢ hemolityczna).
Pierwszymi objawami moga by¢ goraczka, bol gardta, powierzchowne rany w jamie ustnej,
objawy grypopodobne, silne znuzenie, krwawienie z nosa i krwawienie ze skory. W przypadku
dlugotrwatego leczenia nalezy regularnie sprawdza¢ morfologi¢ krwi.



- Cigzkie uogolnione reakcje alergiczne (nadwrazliwosci). Moga one przyja¢ posta¢ obrzeku
twarzy, jezyka i krtani ze zwezeniem drog oddechowych, niewydolnosci oddechowej, szybkiej
akcji serca, zmniejszenia cisnienia krwi az do zagrazajacego zyciu wstrzasu. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

- Male stezenie sodu we krwi (hiponatremia).

- Kotatanie serca (szybka akcja serca), niewydolno$¢ serca, zawal migs$nia sercowego.

- Nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi).

- Zapalenie naczyn krwiono$nych.

- Opisywano przypadki zaostrzenia stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. martwicze
zapalenie powigzi) i stosowaniem niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ). W razie
wystapienia lub nasilenia si¢ przedmiotowych objawoéw zakazenia w trakcie stosowania leku
Ibuprofen Dermogen nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza. Lekarz przeprowadzi badanie
i oceni, czy konieczne jest zastosowanie antybiotyku.

- W trakcie leczenia ibuprofenem obserwowano podmiotowe objawy aseptycznego zapalenia
opon mézgowych, w tym sztywno$¢ szyi, bole glowy, nudnosci, wymioty, goraczke lub
zaburzenia §wiadomosci. Szczegolnie zagrozeni wydajg si¢ by¢ pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej).

- Zapalenie przetyku lub trzustki, zwe¢zenie jelit (tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w
jelitach).

- Reakcje psychotyczne, halucynacje, dezorientacja, depresja i lek.

- Astma oskrzelowa, zaburzenia oddychania (dusznos$¢), skurcz oskrzeli.

- Zazobkcenie oczu i (lub) skory (zotaczka), zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby,
zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego leczenia, ostre zapalenie watroby.

- Pecherzowe zapalenie skory, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella); rumien wielopostaciowy; ciezkie zakazenia skory i
powiktania dotyczace tkanki migkkiej moga wystapi¢ w trakcie zakazenia wywotanego
wirusem ospy wietrznej, tysienie, czerwone lub fioletowe plamy na skorze (plamica) lub reakcje
nadwrazliwosci na §wiatto (wywotywane przez promieniowanie stoneczne).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Zapalenie btony $luzowej nosa (niezyt nosa).
- Mrowienie i dr¢twienie (parestezje) oraz zapalenie nerwu wzrokowego.
- Zaburzenia czynnosci nerek.

- Moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

- Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg 1 pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skoérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystgpujaca na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Ibuprofen Dermogen i niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2.

- Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Dermogen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
”Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ibuprofen Dermogen, 400 mg, tabletki powlekane:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuprofen Dermogen

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen.
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki
Hypromeloza 2910 (6mPas), kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
skrobia zelowana kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza 2910 (6mPas), tytanu dwutlenek (E 171), talk i glikol propylenowy

Jak wyglada lek Ibuprofen Dermogen i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z podziatem po obu stronach. Linia podziatu
nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki.

Lek Ibuprofen Dermogen, 400 mg, tabletki powlekane jest dostgpny w blistrach
(Aluminium/PVC/PVDC) po 20, 30 i 60 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Dermogen Farma, S.A.

C/ Aragoneses, 15

28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania

Wytwérca
Frosst Ibérica, S.A.



Via Complutense, 140,

E-28805 Alcala de Henares, Madryt
Hiszpania

Farmalider, S.A

C/Aragoneses, 15

28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania

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

Polska Ibuprofen Dermogen

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2020



