Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
IBUPROFEN Alkaloid-INT, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac 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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po upltywie 3 dni (w przypadku nastolatkéw) nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli po uptywie 3 dni goraczkowania i po uplywie 5 dni leczenia bolu (w przypadku dorostych)
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IBUPROFEN Alkaloid-INT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku IBUPROFEN Alkaloid-INT
Jak przyjmowac¢ IBUPROFEN Alkaloid-INT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ IBUPROFEN Alkaloid-INT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest IBUPROFEN Alkaloid-INT i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek zawiera ibuprofen. Ibuprofen nalezy do grupy lekoéw nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore zmniejszajg bol, obrzek i obnizajg temperaturg ciata podczas
goraczki.

IBUPROFEN Alkaloid-INT jest stosowany do krotkotrwatego objawowego leczenia:

- lagodnego lub umiarkowanego bolu (bolu glowy, bolu zebow, bolu menstruacyjnego, bolu migsni
1 bolu plecow),

- goraczki,

- stanu podgoraczkowego i objawOw przezigbienia i grypy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku IBUPROFEN Alkaloid-INT

Kiedy nie przyjmowa¢ leku IBUPROFEN Alkaloid-INT:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi, podobnymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi wystapita kiedykolwiek dusznos¢, astma, katar, obrzek
lub pokrzywka,

- je$li pacjent przyjmuje inne leki z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy w dawce dobowej
przekraczajacej 75 mg,

- jesli pacjent ma wrzody Zotadka lub dwunastnicy, lub krwawienie z zotadka (lub miat co najmniej
dwa takie epizody),

- jesli pacjent ma lub mial krwawienie z przewodu pokarmowego Iub perforacje (przedziurawienie)
na skutek wczesniejszego stosowania NLPZ,

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,



- jesli pacjent ma chorobe, ktora zwigksza prawdopodobienstwo krwawien,

- jesli u pacjenta wystepuje znaczgce odwodnienie (na skutek wymiotow, biegunki lub spozycia
niedostatecznej ilo$ci ptynow),

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w mozgu (krwawienie z naczyn mozgowych) lub inne
czynne krwawienie,

- jesli pacjent ma mniej niz 12 lat,

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

W przypadku watpliwosci zwigzanych z powyzszymi dolegliwosciami, przed zastosowaniem tego
leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku IBUPROFEN Alkaloid-INT nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuts:

- jesli u pacjenta obecnie lub w przesztosci wystgpowata lub wystgpuje astma lub choroba o
podtozu alergicznym, poniewaz moze wystapi¢ dusznos¢,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci wysokie ci$nienie krwi lub niewydolnos¢
serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci choroby zotadka lub jelit (w tym
wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub chorobe Lesniowskiego-Crohna),

- jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty ukladowy lub mieszana chorobe tkanki taczne;j,
czyli choroby, ktore wptywaja na uktad odpornosciowy i powoduja bol stawdw, zmiany skorne i
zaburzenia innych narzadow,

- jesli pacjent przyjmuje inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Jednoczesne stosowanie z
innymi NLPZ, w tym z wybiorczymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, zwigksza ryzyko
wystgpienia reakcji niepozadanych (patrz punkt ,,IBUPROFEN Alkaloid-INT a inne leki”
ponizej), dlatego nalezy tego unikac.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia powstawania komorek krwi,

- jesli pacjent przeszedt niedawno powazny zabieg chirurgiczny,

- jesli pacjent ma osp¢ wietrzng,

- jesli pacjent ma wrodzone zaburzenie czerwonego pigmentu krwi, czyli hemoglobiny (porfiria),

- jesli pacjentka planuje ciazg (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢” ponizej,
aby uzyskaé wiecej informacji),

- jesli pacjentka jest w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy,

- jesli pacjentka karmi piersia.

Leki przeciwzapalne lub przeciwbdlowe, takie jak ibuprofen, moga mie¢ zwigzek z nieznacznym
wzrostem ryzyka wystapienia ataku serca lub udaru moézgu, szczegolnie, gdy stosuje si¢ je w duzych
dawkach. Nie wolno przekraczaé¢ zaleconej dawki ani czasu leczenia (3 dni dla dorostych i 3 dni
leczenia goraczki lub 5 dni leczenia bolu u dorostych).

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku IBUPROFEN Alkaloid-INT nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, jesli u pacjenta:

- wystepuja choroby serca, w tym niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej)
lub jesli pacjent przebyt atak serca, zabieg pomostowania tetnic wieicowych, chorobe tetnic
obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezonych lub zablokowanych
tetnic) lub dowolny rodzaj udaru mézgu (w tym mini udar lub przemijajgcy napad
niedokrwienny),

- wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze Krwi, cukrzyca, wysokie stezenie cholesterolu, w wywiadzie
rodzinnym choroba serca lub udar moézgu lub jesli pacjent pali tyton.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku IBUPROFEN

Alkaloid-INT. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach $luzowych,
pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku IBUPROFEN Alkaloid-INT
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i niezwlocznie zwroci¢ sie 0 pomoc medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo
cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Istnieje ryzyko pogorszenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci, mtodziezy oraz os6b w
podesztym wieku.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
mozliwie najkrétszy czas. Ryzyko dziatan niepozadanych jest wieksze u osob w podeszitym wieku.

IBUPROFEN Alkaloid-INT 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 IBUPROFEN Alkaloid-INT moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw i odwrotnie. Na przyktad:

- kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia wrzodow lub krwawien z
przewodu pokarmowego,

- digoksyna (stosowana w niewydolnosci serca), poniewaz moze nasili¢ si¢ dziatanie digoksyny,

- glikokortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje podobne do kortyzonu), poniewaz
moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia wrzodow lub krwawien z przewodu pokarmowego,

- kwas acetylosalicylowy (mata dawka — do 75 mg na dobg), poniewaz moze wystapi¢ zaburzenie
dziatania polegajacego na rozrzedzaniu krwi,

- leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace krzepnigciu krwi, np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna), poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych
lekow 1 zwigksza¢ ryzyko wystepowania krwawien z przewodu pokarmowego,

- wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne), poniewaz moze
to zwieksza¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego,

- lit (lek stosowany w leczeniu psychozy maniakalno-depresyjnej i depresji), poniewaz moze
nasili¢ si¢ dziatanie litu,

- leki obnizajace wysokie cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-
adrenolityczne, takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II, takie jak losartan) i leki
moczopedne, poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ ich dziatanie, co moze potencjalnie zwigkszac
zagrozenie dla nerek,

- leki moczopedne oszczedzajace potas, poniewaz moze to prowadzi¢ do wysokiego stezenia
potasu we krwi,

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub choréb reumatoidalnych), poniewaz moze nasili¢
si¢ dziatanie metotreksatu,

- leki przeciwcukrzycowe (tzw. pochodne sulfonylomocznika),

- takrolimus i cyklosporyna (leki hamujace reakcje immunologiczne), poniewaz moze wystapic¢
uszkodzenie nerek,

- mifepryston (lek stosowany w celu zakonczenia cigzy), poniewaz moze ostabic si¢ dziatanie
mifeprystonu,

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu HIV lub AIDS), poniewaz stosowanie ibuprofenu moze
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka krwawienia do stawow lub krwawienia, ktore prowadzi do
obrzeku u pacjentow z hemofilia bedacych nosicielami wirusa HIV,

- antybiotyki z grupy chinolondéw, poniewaz moga zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek,

- antybiotyki aminoglikozydowe,

- worykonazol lub flukonazol stosowane w zakazeniach grzybiczych,

- cholestyramina stosowana do zmniejszania stezenia cholesterolu,

- milorzab japonski, to lek ziotowy czgsto stosowany w demencji.

Lek IBUPROFEN Alkaloid-INT moze tez zmienia¢ dziatanie innych lekow i odwrotnie. Dlatego
zawsze przed zastosowaniem leku IBUPROFEN Alkaloid-INT jednocze$nie z innymi lekami nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku IBUPROFEN Alkaloid-INT z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca sig¢, aby pacjenci z nadwrazliwos$cig zotadka przyjmowali IBUPROFEN Alkaloid-INT z
pokarmem.



Spozywanie alkoholu zwigksza ryzyko wystgpowania dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Nie przyjmowac tego leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Nalezy unika¢ stosowania tego leku w
ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Do mleka ludzkiego przenikaja jedynie niewielkie ilosci ibuprofenu i produktow jego rozpadu. Lek
ten mozna przyjmowac w okresie karmienia piersia, jesli jest stosowany w zalecanej dawce i przez
mozliwie najkrotszy czas.

IBUPROFEN Alkaloid-INT nalezy do grupy lekow, ktore moga zaburza¢ ptodno$é u kobiet.
Dziatanie to ustepuje po odstawieniu leku. Prawdopodobienstwo, ze dorazne stosowanie leku
IBUPROFEN Alkaloid-INT wptywa na szanse zaj$cia w cigze, jest znikome, jednak przed przyjeciem
tego leku pacjentka powinna powiedzie¢ lekarzowi o ewentualnych problemach z zajsciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku krotkotrwatego stosowania w zalecanych dawkach lek ten nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapig dzialania
niepozadane, takie jak zmeczenie, zawroty gtowy pochodzenia o§rodkowego, senno$¢ i zaburzenia
widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Spozywanie alkoholu zwigksza
ryzyko wystepowania takich dziatan niepozadanych.

IBUPROFEN Alkaloid-INT zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowaé¢ IBUPROFEN Alkaloid-INT

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

Zaleca sig, aby pacjenci z nadwrazliwoscia zotadka przyjmowali lek IBUPROFEN Alkaloid-INT z
pokarmem.

Dorosli i mlodziez od 12 lat

Przyjmowac 1 lub 2 tabletki (200 mg lub 400 mg ibuprofenu), popijajac woda, do trzech razy na dobe
wedle potrzeb. Nalezy odczekaé co najmniej 4 - 6 godziny pomigdzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy przyjmowac¢ jednorazowo wiecej niz 2 tabletki (400 mg ibuprofenu).

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 tabletek (1200 mg ibuprofenu) w ciagu 24 godzin.

Stosowanie u dzieci
Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat. Inne postaci tego leku moga by¢ bardziej odpowiednie
dla dzieci; nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Jesli pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami, lekarz poinformuje go, jaka dawke nalezy
przyjmowac. Bedzie to mozliwie najmniejsza dawka.

Osoby w podeszlym wieku (ponad 65 lat)
Jesli pacjent jest w podesztym wieku, lekarz poinformuje go, jaka dawke nalezy przyjmowac. Bedzie
to mozliwie najmniejsza dawka.



Czas trwania leczenia

Lek ten jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwalego stosowania. Nalezy przyjmowaé mozliwie
najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow.

Nie nalezy przyjmowac leku IBUPROFEN Alkaloid-INT dtuzej niz 3 dni w przypadku gorgczki lub 5
dni w leczeniu bdlu, chyba ze tak zaleci lekarz. Jesli objawy nie ustapia lub nasilg si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli u mtodziezy w wieku 12-18 lat objawy ulegng nasileniu lub
stosowanie tego leku bedzie konieczne przez okres dtuzszy niz 3 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku IBUPROFEN Alkaloid-INT

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku IBUPROFEN Alkaloid-INT lub jesli
dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcié sie do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego
szpitala, aby uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade¢ na temat dziatan, jakie
nalezy podjac¢ w takim przypadku.

Objawy moga obejmowa¢ nudnosci, bole brzucha, bole gtowy, biegunka, wymioty (moga wystepowac
$lady krwi), krew w stolcu, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki
wystepowata sennos$¢, pobudzenie, dezorientacja, niskie cisnienie krwi, niebieskie przebarwienie
skory i btony $luzowej (sinica), utrata przytomnosci, $pigczka, drgawki (gtéwnie u dzieci),
zwigkszenia tendencji do krwawien, ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i
problemy z oddychaniem. U 0sob z astma choroba moze si¢ zaostrzy¢.

Pominiecie przyjecia leku IBUPROFEN Alkaloid-INT
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowaé, przyjmujac mozliwie najmniejsza dawke przez
mozliwie najkrotszy czas konieczny do zlagodzenia objawow. U os6b w podesztym wieku istnieje
wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Leki, takie jak IBUPROFEN Alkaloid-INT moga mie¢ zwigzek z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu migsnia sercowego) lub udaru mozgu.

Nie stosowa¢ tego leku u pacjentéw przyjmujacych kwas acetylosalicylowy w dawkach
przekraczajacych 75 mg na dobg. Przed rozpoczgciem przyjmowania leku IBUPROFEN Alkaloid-
INT nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent przyjmuje mate dawki kwasu
acetylosalicylowego (do 75 mg na dobg).

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zwrocié si¢ do lekarza lub udaé si¢ na oddzial

ratunkowy najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- objawy bardzo rzadkich (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osob), ale ciezkich reakcji
alergicznych, takie jak: obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci z oddychaniem, szybkie bicie
serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzgsu. Takie objawy moga wystapi¢ juz po
pierwszym zastosowaniu tego leku;

- napady astmy (z mozliwym spadkiem ci$nienia krwi), zaostrzenie astmy, $wiszczacy oddech lub
dusznos$¢ bez wyraznej przyczyny;

- bardzo rzadkie, ciezkie reakcje skorne (moga wystgpi¢ do u 1 na 10 000 oséb), takie jak
wysypki na catym ciele, tuszczenie skory, powstawanie pecherzy lub ztuszczanie sie skory (np.
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);



- ciezkie reakcje skorne znane jako zespol DRESS (cz¢sto$¢ wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Do objawow zespotu DRESS naleza: wysypka
skorna, goraczka, obrzek weztdw chtonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek).

- Cczerwona, tuskowata, uogé6lniona wysypka z guzkami pod skoéra i pgcherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwac przyjmowanie leku IBUPROFEN Alkaloid-INT i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2.

Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

- zaburzenia powstawania komorek krwi (agranulocytoza z objawami takimi jak goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie,
krwawienie z nosa i skory). Lekarz bgdzie sprawdzac u pacjenta morfologie krwi z rozmazem.

NALEZY ODSTAWIC TEN LEK i uda¢ si¢ natychmiast po pomoc lekarska, jesli u pacjenta w
dowolnym momencie leczenia wystgpi ktérykolwiek z ponizszych objawdow:

- krew w kale,

- smoliste stolce,

- wymioty z krwig lub ciemnymi czastkami przypominajacymi fusy z kawy.

NALEZY ODSTAWIC TEN LEK i poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:
Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):
- zgaga, bol brzucha, niestrawnos¢.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ do u 1 na 100 osob):
- nieostre widzenie lub inne objawy dotyczace oczu,
- reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, wysypka skorna, swedzenie, napady astmy
(niekiedy z niskim ci$nieniem krwi),
- nadwrazliwos¢ na $wiatlo.

Rzadko (mogg wystapi¢ do u 1 na 1000 oséb):
- utrata wzroku.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ do u 1 na 10 000 oséb):
- nagle wypehienie pluc wodg powodujace trudnosci z oddychaniem, wysokie ci§nienie krwi,
zatrzymywanie wody i zwigkszenie wagi ciata.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych:

CZ(;sto (mogg wystapi¢ do u 1 na 10 oséb):
zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak: biegunka, nudnosci, wymioty, oddawanie gazow,
zaparma

- bol glowy, senno$¢, zawroty glowy, pobudzenie, bezsenno$¢, rozdraznienie, zawroty gtowy
spowodowane zaburzeniami btednika,

- mikrokrwawienie z jelit, ktore moze prowadzi¢ do anemii,

- zmgczenie.

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ do u 1 na 100 osob):
wrzody przewodu pokarmowego z perforacjg lub bez,
- powiktania uchytkow jelita grubego (perforacja lub przetoka),
- wrzody i zapalenie jamy ustnej,
- zapalenie blony $luzowej Zzoladka,
- katar,
- trudnosci z oddychaniem (skurcz oskrzeli),
- niepokoj
- uczucie mrowienia,



- zaburzenia stuchu,

- astma

- ostre zapalenie watroby, zolte przebarwienie skory lub biatkowek oczu, zaburzenia czynnoS$ci
watroby.

Rzadko (moga wystgpi¢ do u 1 na 1000 osob):
depresja, dezorientacja, omamy,

- toczen rumieniowaty uktadowy

- uszkodzenie watroby,

- obrzgki.

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ do u 1 na 10 000 osob):

- nieprzyjemna $§wiadomos¢ bicia serca, niewydolnos$¢ serca, atak serca lub wysokie ci$nienie krwi,
- szumy uszne lub dzwonienie w uszach,

- zapalenie przetyku lub trzustki,

- zwezenie jelit,

- niewydolnos¢ watroby,

- zapalenie opon mézgowych (bez zakazenia bakteryjnego),

- uszkodzenie tkanki nerek,

- problemy z nerkami, w tym zapalenie nerek i ich niewydolnos¢,

- wypadanie wlosow.

Czestos$¢ nieznana (czestosci nie mozna okres$li¢ na podstawie dostepnych danych):
- zaostrzenie choroby wrzodowe;j jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (choroba jelit).

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé¢ IBUPROFEN Alkaloid-INT

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUPROFEN Alkaloid-INT
- Substancjg czynng leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.
- Pozostate skladniki to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, glicerolu dibehenian.
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Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek IBUPROFEN Alkaloid-INT i co zawiera opakowanie
Lek IBUPROFEN Alkaloid-INT to podtuzne, obustronnie wypukte, biate lub prawie biate tabletki
powlekane. Wymiary kazdej tabletki wynosza okoto 14,5 mm x 6,5 mm.

10, 20 tabletek

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku

lub

Blister PVC/Aluminium/PET z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci w tekturowym pudetku
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Alkaloid-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana-Crnuce, Stowenia
Tel.: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

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

Wielka Brytania (RMS) IBUPROFEN 200 mg film-coated tablets
Bulgaria BlokMAX 200 mg film-coated tablets
BnokMAKC 200 mg ¢bunmupanu tabiaeTku
Hiszpania BYNER 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Wegry IBUPROFEN Alkaloid-INT 200 mg filmtabletta
Chorwacja BlokMAX 200 mg filmom oblozene tablet
Polska IBUPROFEN Alkaloid-INT
Rumunia IBUPROFEN Alkaloid-INT 200 mg comprimate filmate
Stowenia IBUPROFEN Alkaloid-INT 200 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.03.2020


mailto:info@alkaloid.si

