Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny
Ibuprofenum

Dla o0séb dorostych i mtodziezy o masie ciala co najmniej 40 kg (w wieku co najmniej 12 lat).

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
- po uptywie 3 dni w przypadku leczenia mtodziezy
- po uplywie 3 dni w przypadku leczenia goraczki i po uptywie 4 dni w przypadku

leczenia bolu u dorostych.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibudolor Quick

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A NS

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

Ibuprofen, substancja czynna leku Ibudolor Quick, nalezy do grupy lekow zwanych ,,niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi” (NLPZ). Leki te dzialaja poprzez zmiang odpowiedzi organizmu na bol
1 wysoka temperaturg.

Lek Ibudolor Quick stosuje si¢ u osdb dorostych i mtodziezy o masie ciala co najmniej 40 kg (w
wieku co najmniej 12 lat) w kréotkotrwatym leczeniu objawowym:

e bolu o nasileniu matym do umiarkowanego

e goraczki

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibudolor Quick

KIEDY NIE STOSOWAC leku Ibudolor Quick:

e jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

e jesli po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ u pacjenta wystapita
swedzaca wysypka, obrzgk twarzy, warg lub jezyka, wydzielina z nosa, trudno$ci w oddychaniu
lub astma

e jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia krwiotworzenia

e jesli u pacjenta wystagpito kiedykolwiek krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
przewodu pokarmowego w nastepstwie wczesniejszej terapii lekami z grupy NLPZ



e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata nawracajaca choroba wrzodowa zotadka

i (lub) dwunastnicy (wrzody trawienne) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (co najmniej 2
rézne potwierdzone epizody owrzodzen lub krwawienia)

jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w obrgbie mézgu lub inne aktywne krwawienie

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca

jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolnos¢ nerek

jesli wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub niedostatecznym
pobieraniem plynow)

Nie nalezy stosowac¢ leku Ibudolor Quick u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg i u dzieci w wieku
ponizej 12 lat ze wzgledu na duzg zawarto$¢ substancji czynne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibudolor Quick nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e w przypadku astmy lub choroby uczuleniowej (aktualnie lub w wywiadzie), poniewaz moze
wystapi¢ dusznos¢

e w przypadku zaburzenia czynno$ci watroby

e w przypadku zaburzenia czynnos$ci nerek

e w przypadku choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-
Crohna), aktualnie lub w wywiadzie

e jesli pacjent ma problemy z sercem, wtaczajac niewydolno$¢ serca, dusznice bolesna (bol w klatce
piersiowej) lub miat zawatl serca, operacje pomostowania, chorobg tetnic obwodowych (stabe
krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezonych lub zablokowanych tetnic) lub jakikolwiek
rodzaj udaru mozgu (w tym ,,mini” udar lub przemijajacy napad niedokrwienny, ,,TTA”)

e w przypadku wysokiego ci$nienia tetniczego, cukrzycy, wysokiego stezenia cholesterolu,
w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar moézgu lub jesli pacjent pali papierosy

e w przypadku pewnych wrodzonych zaburzen krwiotworzenia (np. ostrej porfirii przerywanej)

o w przypadku kiedykolwiek wystepujacego wysokiego ci$nienia tetniczego i (lub) niewydolnosci
serca

e w szczeg6lnosci nadzor medyczny jest zalecany bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

o w przypadku kataru siennego, polipéw nosa lub przewlektych obturacyjnych zaburzen
oddechowych istnieje podwyzszone ryzyko wystgpienia reakcji uczuleniowych. Te reakcje
uczuleniowe mogg mie¢ posta¢ napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku
Quinckego Iub pokrzywki

e w przypadku ospy wietrznej zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibudolor Quick

e w przypadku zaburzen krzepnigcia

e w przypadku dlugotrwatego stosowania leku Ibudolor Quick wymagana jest regularna kontrola
wartosci parametréw czynnosci watroby i nerek oraz wartosci morfologii krwi

e jednoczesne stosowanie produktu i lekow z grupy NLPZ, w tym selektywnych inhibitorow
cyklooksygenazy-2, podwyzsza ryzyko wystapienia reakcji niepozadanych (patrz ,,Lek Ibudolor
Quick a inne leki”), dlatego nalezy tego unikaé

e jesli masz infekcje, patrz punkt ,,Zakazenia” ponizegj.

Reakcje skorne: zgtaszano powazne reakcje skorne zwigzane z leczeniem produktem Ibudolor Quick.
Jesli wystapi wysypka skorna, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub inne objawy alergii nalezy
przerwac stosowanie leku Ibudolor Quick i natychmiast zwrocié¢ si¢ o pomoc do lekarza Iub
farmaceuty. Moga by¢ to pierwsze objawy bardzo powazanej reakcji skornej, patrz punkt 4.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres czasu
zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych. Osoby w podesztym wieku obcigzone sg podwyzszonym
ryzykiem wystepowania dziatan niepozadanych.

Ogodlnie rzecz biorac, nawykowe stosowanie (kilku rodzajoéw) lekow przeciwbolowych moze
prowadzi¢ do trwatych cigzkich zaburzen nerek. Ryzyko tych powiktan moze wzrasta¢ pod wplywem
wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem, nalezy go zatem unikac.



Przewlekle stosowanie dowolnego typu leku przeciwbdlowego w przypadku bélu gtowy moze
spowodowac¢ jego nasilenie. Jezeli wystepuje taka sytuacja lub jej podejrzenie, nalezy uzyskac porade
medyczng i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu glowy z powodu naduzywania lekow nalezy
podejrzewac u pacjentow cierpiacych, u ktorych wystgpuja czeste lub codzienne béle glowy pomimo
regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych (lub ze wzgledu na takie stosowanie).

NLPZ moga maskowac¢ objawy zakazenia i gorgczke.

Zakazenia

Ibudolor Quick moze ukrywa¢ oznaki infekcji, takie jak gorgczka i bol. Jest zatem mozliwe, ze
Ibudolor Quick moze op6zni¢ odpowiednie leczenie infekcji, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w zapaleniu pluc wywolanym przez bakterie i bakteryjne
infekcje skory zwigzane z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas infekcji, a objawy
utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie lekow przeciwzapalnych lub przeciwbolowych takich jak ibuprofen moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwickszeniem ryzyka ataku serca lub udaru, zwlaszcza w przypadku stosowania duzych
dawek. Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane i nie przedtuza¢ okresu leczenia.

Pacjent, ktorego dotyczy ktérykolwiek z wyzej wymienionych stanow powinien skonsultowac sig
z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Ibudolor Quick.

Dzieci i mlodziez

U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek.
Nie nalezy stosowac¢ leku Ibudolor Quick u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg i u dzieci w wieku
ponizej 12 lat ze wzgledu na duza zawarto$¢ substancji czynne;j.

Lek Ibudolor Quick a inne leki

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

Lek Ibudolor Quick moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywaé na

dziatanie leku Ibudolor Quick. Na przyktad:

o leki przeciwzakrzepowe (czyli rozcienczajace krew/obnizajgce zdolnos$¢ krwi do krzepnigcia, np.
kwas acetylosalicylowy, warfaryna lub tyklopidyna)

e leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II, takie jak losartan)

Niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibudolor Quick.
Dlatego pacjent powinien zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku

Ibudolor Quick z innymi lekami.

W szczego6lnosci, nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktéregokolwiek

z nastepujacych lekow:

kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw
z grupy NLPZ (leki przeciwzapalne
1 przeciwbolowe)

poniewaz moze to podwyzszaé ryzyko
wystapienia owrzodzen przewodu pokarmowego
1 krwawien z przewodu pokarmowego

digoksyny (z powodu niewydolnos$ci serca)

poniewaz dziatanie digoksyny moze si¢ nasili¢

glukokortykoidow (lekow zawierajgcych
kortyzon lub podobne do kortyzonu substancje
czynne)

poniewaz moze to podwyzszaé ryzyko
wystapienia owrzodzen przewodu pokarmowego
1 krwawien z przewodu pokarmowego

lekoéw przeciwplytkowych

poniewaz moze to zwigkszaé ryzyko krwawien

kwasu acetylosalicylowego (w matych dawkach)

poniewaz moze to uposledza¢ dziatanie
rozrzedzajace krew

lekow rozrzedzajacych krew (takich jak

poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dzialanie tych




warfaryna)

lekow

fenytoiny (z powodu padaczki)

poniewaz dzialanie fenytoiny moze si¢ nasili¢

leki z grupy selektywnych inhibitorow
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective
serotonin reuptake inhibitors — SSRI) (leki
stosowane w leczeniu depresji)

poniewaz moga one podwyzszaé ryzyko
krwawien z przewodu pokarmowego

litu (lek stosowany w leczeniu psychozy
maniakalno-depresyjnej i depres;ji)

poniewaz dzialanie litu moze si¢ nasili¢

probenecydu i sulfinpirazonéw (leki na dne
moczanowa)

poniewaz wydalanie ibuprofenu moze by¢
op6znione

lekéw na nadci$nienie tetnicze 1 lekow
odwadniajacych

poniewaz ibuprofen moze zmniejszaé dziatanie
tych lekow; moze tez wzrastac ryzyko zaburzen
nerek

lekéw moczopednych oszczedzajacych potas

poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii

metotreksatu (lek stosowany w leczeniu
nowotworow i chordb reumatycznych)

poniewaz dziatanie metotreksatu moze si¢
nasili¢

takrolimusu i cyklosporyny (leki
immunosupresyjne)

poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia nerek

zydowudyny (lek stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV/zespotu AIDS)

poniewaz zastosowanie leku Ibudolor Quick
u 0s6b chorujacych na hemofili¢ zakazonych
wirusem HIV moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia krwawienia do stawu lub
krwawienia powodujacego obrzgk

pochodnych sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

mozliwe sg interakcje

antybiotyki z grupy chinolonow

poniewaz moze wzrosnac¢ ryzyko wystgpienia
drgawek

inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu

1 inhibitoréw CYP2C9 moze zwigkszaé
narazenie organizmu na ibuprofen (substrat
CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem
worykonazolu i flukonazolu (inhibitorow
CYP2(C9) stwierdzono zwigkszenie ekspozycji
na S(+)ibuprofen o okoto 80—100%.

W przypadku jednoczesnego podawania silnych
inhibitorow CYP2C9 nalezy rozwazy¢ obnizenie
dawki ibuprofenu, szczegdlnie jesli duze dawki
ibuprofenu sa podawane jednoczesnie

z worykonazolem lub flukonazolem.

Stosowanie leku Ibudolor Quick z alkoholem

Niektore dziatania uboczne, takie jak dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego mogg wystgpowaé czgsciej w przypadku przyjmowania leku
Ibudolor Quick jednocze$nie z konsumpcja alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Nie stosowac leku w ostatnim trymestrze cigzy. Unika¢ stosowania tego leku w czasie pierwszych 6




miesiecy cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Karmienie piersig

Tylko niewielkie ilosci ibuprofenu oraz produktow jego rozkladu przenikaja do mleka kobiet
karmigcych piersiag. Ze wzgledu na fakt, ze dotychczas nie poznano szkodliwych skutkéw stosowania
ibuprofenu u niemowlat, zasadniczo nie trzeba przerywac karmienia piersig na czas krotkotrwalego
stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce.

Plodnosé

Lek ten nalezy do grupy lekow NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore mogg niekorzystnie
wplywac na plodnos$¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych takich jak zmeczenie, zaburzenia
widzenia i zawroty glowy po zastosowaniu leku Ibudolor Quick w pojedynczych przypadkach moga
wystgpi¢ zaburzenia zdolnosci reagowania i aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym oraz
obslugiwania maszyn. Dotyczy to zwlaszcza przypadkow jednoczesnego spozywania alkoholu.
Pacjent moze straci¢ wowczas zdolno$¢ do szybkiego i odpowiedniego reagowania na niespodziewane
lub nagte sytuacje. W tym przypadku nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani innego pojazdu, nie nalezy
obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac zadnych niebezpiecznych zadan.

Lek Ibudolor Quick zawiera Izomalt 720
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ibudolor Quick

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

Zalecana dawka to:

Masa ciata (wiek) Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
dobowa
>40 kg . .
(miodziez od 12 lat i dorosli) 400 mg ibuprofenu 1 200 mg ibuprofenu
(1 saszetka) (3 saszetki)

Odpowiednie przerwy mi¢dzy dawkami ustala si¢ w zaleznosci od wystepujacych objawow
i catkowitej dawki dobowe;j.

Odstegp miedzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Jesli u mtodziezy stosowanie tego leku wymagane jest przez okres dtuzszy niz 3 dni lub objawy
ulegaja nasileniu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u dorostych stosowanie tego leku wymagane jest przez okres dtuzszy niz 3 dni, w przypadku
gorgczki albo 4 dni w przypadku leczenia bélu lub objawy ulegaja nasileniu, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku

Nie sg wymagane specjalne modyfikacje dawki. Ze wzgledu na mozliwy profil dziatan ubocznych
(patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”), pacjentow w podesztym wieku nalezy kontrolowac
szczegoblnie doktadnie.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.



Calg zawartos$¢ saszetki wsypa¢ do jamy ustnej. Proszek doustny nie musi by¢ przyjmowany

z pltynami. Ulega on rozproszeniu na jezyku, po czym jest potykany ze §ling. Lek Ibudolor Quick
mozna stosowac w sytuacjach, w ktorych ptyny sa niedostepne.

Zaleca sig¢, aby pacjenci z wrazliwym zotgdkiem przyjmowali ten lek w czasie positku.



Czas stosowania

Lek przeznaczony jest wytacznie do stosowania krotkotrwalego.

Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia
objawow. W przypadku infekcji nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie
jak goraczka i1 bol) utrzymuja si¢ lub nasilajg (patrz punkt 2).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibudolor Quick

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Ibudolor Quick lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w
takim przypadku podja¢ — nawet jesli pacjent lub dziecko czuje si¢ dobrze.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (mogg wystepowac $lady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowata
sennos$¢, 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.

Ponadto mozliwe sg krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zaburzenia czynnosci watroby i
nerek. Mogg takze wystapic: spadek cisnienia t¢tniczego, ograniczenie oddychania (depresja
oddechowa) oraz niebieskie i czerwone przebarwienie skory i bton §luzowych (sinica).

Nie istnieje specyficzna odtrutka (antidotum).

Pominiecie przyjecia leku Ibudolor Quick

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy postuzyc¢ sie
wskazowkami podanymi powyzej, dotyczacymi zasad przyjmowania leku i nie przyjmowaé dawek
wyzszych niz zalecane.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U pacjentdéw moga wystepowac znane dziatania niepozadane lekow z grupy NLPZ. Jezeli tak sig
stanie lub w przypadku jakichkolwiek obaw nalezy przerwac przyjmowanie leku i jak najszybciej
porozmawia¢ z lekarzem. U pacjentéw w podesztym wieku przyjmowanie tego leku obciazone jest
zwigkszonym ryzykiem wystapienia problemow zwigzanych z dziataniami niepozgdanymi.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ do minimum poprzez przyjmowanie najmniejszej skuteczne;j
dawki leku przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow.

W przypadku wystapienia jednego z ponizszych stanow, ktére moga by¢ objawami ciezkich

zdarzen niepozadanych nalezy natychmiast PRZERWAC PRZYJMOWANIE tego leku

i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem:

e ciezka niestrawno$¢, zgaga lub bol brzucha

e wymioty krwig lub trescig przypominajaca fusy kawy

e czarne stolce lub krew w moczu

e moga wystapi¢ ci¢zkie reakcje skome znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztdw chtonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek)

e czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora i pecherzami zlokalizowanymi gléwnie
na fatdach skory, tutowiu i konczynach goérnych, ktorym na poczatku leczenia towarzyszy goraczka



(ostra uogdlniona osutka krostkowa) (czesto$¢ nieznana: czestos$ci nie mozna oszacowaé na
podstawie dostepnych danych). Nalezy przerwac stosowanie leku Ibudolor Quick jesli wystgpia
wymienione objawy i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Patrz punkt 2.
odczyny skorne, takie jak swedzace wykwity

trudno$ci w oddychaniu i (lub) obrzek twarzy lub gardta

uczucie zmgczenia skojarzone z brakiem apetytu

bol gardta skojarzony z owrzodzeniami jamy ustnej, zmeczeniem i gorgczka

obfite krwawienie z nosa i krwawienie ze skory

nietypowe uczucie zm¢czenia skojarzone z ograniczonym wydalaniem moczu

obrzgki twarzy stop lub konczyn dolnych

bol piersi

zaburzenia widzenia

Jesli wystapi lub nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak zgaga, bol brzucha, mdtosci,
niestrawnos$¢, wymioty, gazy (wzdecia), biegunka, zaparcie i niewielka utrata krwi z Zotagdka
i (lub) jelit, co w wyjatkowych przypadkach moze powodowac niedokrwistos¢

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

owrzodzenia przewodu pokarmowego, czasami z krwawieniem i perforacja, zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej z owrzodzeniami (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), zapalenie Zzoladka,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Le$niowskiego-Crohna

zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowy, zawroty gtowy, bezsennosc,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie

zaburzenia widzenia

ro6znego rodzaju wysypki skorne

reakcje uczuleniowe, takie jak wysypki skorne, swedzenie i napady astmy (z mozliwym spadkiem
ci$nienia tetniczego). Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Ibudolor Quick

i poinformowac lekarza.

Rzadko (moga wystapic nie czeSciej nizu 1 na 1 000 pacjentow)

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych) i podwyzszone stezenia kwasu moczowego we
krwi

Bardzo rzadko (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

w zwigzku z przyjmowaniem lekéw z grupy NLPZ opisywano obrzeki, wysokie ci$nienie tetnicze
(nadci$nienie tetnicze) i niewydolnosc¢ serca

zapalenie przelyku lub trzustki, tworzenie przeponopodobnych zwezen w jelicie cienkim i grubym
(btoniaste zwezenie jelita)

podczas zakazenia ospa wietrzng wystapity powazne zakazenia skory i powiklania ze strony tkanek
mickkich

wydalanie mniejszej niz normalnie ilosci moczu i puchnigcie (zwlaszcza u pacjentdéw z wysokim
ci$nieniem tetniczym lub obnizong wydolnos$cia nerek); puchnigcie (obrzeki) i metny mocz (zespot
nerczycowy); choroba zapalna nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek), mogaca prowadzi¢ do
ostrej niewydolnos$ci nerek. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow lub
ogolnego ztego samopoczucia nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ibudolor Quick i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub
niewydolno$ci nerek

problemy w produkcji komorek krwi - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardla, powierzchowne
owrzodzenia w jamie ustnej, objawy grypopodobne, cigzka posta¢ wyczerpania, krwawienia z nosa
i ze skory. W takich przypadkach nalezy niezwlocznie przerwac terapi¢ i skonsultowac si¢



z lekarzem. Nie wolno, wowczas, stosowaé zadnego samodzielnego leczenia lekami
przeciwbdlowymi ani lekami przeciwgorgczkowymi

o reakcje psychotyczne i depresja

e podczas stosowania niektorych lekow przeciwbdlowych (NLPZ) opisywano zaostrzenie stanow
zapalnych zwigzanych z zakazeniami (np. rozw6j martwiczego zapalenia powie¢zi). W przypadku
wystapienia lub nasilenia si¢ objawow zakazenia podczas stosowania leku Ibudolor Quick nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy ustali¢, czy istniejg wskazania do leczenia
przeciwinfekcyjnego lub antybiotykoterapii

e wysokie ci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn, kotatania serca, niewydolnos¢ serca, atak serca

e zaburzenia czynno$ci watroby (pierwszym objawem moze by¢ przebarwienie skory), uszkodzenie
watroby, zwlaszcza podczas dlugotrwatego leczenia, niewydolnos$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby

e w czasie stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowych,
takie jak sztywnos$¢ karku, bol glowy, nudnos$ci, wymioty, goragczka oraz zaburzenie §wiadomosci.
Wydaje sig, iz pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki
lacznej) moga by¢ bardziej predysponowani do wystapienia tych objawow. W przypadku
wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

o cigzkie postaci reakcji skornych, takie jak wysypka z zaczerwienieniem i wystgpowaniem pecherzy
(np. zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka - zespot Lyella),
utrata wtosow (tysienie)

e cie¢zkie systemowe reakcje nadwrazliwosci

Czesto$¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):nadwrazliwo$¢ skory na §wiatlo

Stosowanie takich lekow jak Ibudolor Quick moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Patrz punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

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 podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibudolor Quick
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢


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

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibudolor Quick

- Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda saszetka zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: izomalt 720, kwas cytrynowy bezwodny, acesulfam potasowy (E950),
aromat cytrynowy (zawiera naturalne preparaty aromatyczne, substancje aromatyczne
identyczne z substancjami naturalnymi, maltodekstryna, alfa-tokoferol (E307)), glicerolu
distearynian (typ I).

Jak wyglada lek Ibudolor Quick i co zawiera opakowanie

Lek Ibudolor Quick to biaty lub koloru ztamanej bieli proszek doustny o smaku cytrynowym,
w saszetkach.

Ibudolor Quick, 400 mg, proszek doustny
Opakowania zawierajg 12 i 20 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwoérca/Importer

ZINEREO PHARMA, S.L.U.
A Relva, s/n, O Porrifio
36410 Pontevedra

Hiszpania

Farmalider, S.A.

C/ Aragoneses, 2, Alcobendas
28108 Madryt

Hiszpania

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Edefarm, S.L.

Poligono Idustrial Enchilagar del Rullo, 117
46191 Villamarchante, Valencia

Hiszpania

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

Niemcy Ibuprofen AL direkt 400 mg Pulver zum Einnehmen
Wegry Ibudolor, 400 mg oralni prasak u vrecici



Polska Ibudolor Quick

Rumunia Buprofess, 400 mg Pulbere orala
Stowacja Ibuprofen STADA, 400 mg peroralny prasok
Stowenia Ibuprofen STADA, 400 mg peroralni prasek

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.05.2021



