Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ibument, 50 mg/g + 30 mg/g, zel
Ibuprofenum + Levomentholum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesdli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jedli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibument

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ibument i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibument jest zelem o miejscowym dziataniu przeciwbolowym i przeciwzapalnym, zawierajacym
ibuprofen (50 mg w 1 g zelu) i lewomentol (30 mg w 1 g zelu).

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), ktore zmniejszajg stan
zapalny w miejscu zmienionym chorobowo, tagodza bol i zmniejszajg obrzek.

Lewomentol dziata miejscowo znieczulajaco, powoduje rowniez miejscowe przekrwienie tkanek.
Skojarzone dziatanie obu sktadnikow powoduje, ze po naniesieniu na skore zelu nastgpuje bardzo
szybkie usmierzenie bolu, utrzymujace si¢ przez kilka godzin.

Wskazania do stosowania

Ibument bez zalecenia lekarza moze by¢ stosowany w leczeniu:

o bolu i obrzgkow wskutek uszkodzen powysitkowych, urazow stawdéw z naderwaniem wigzadet
(skrecen stawow), kontuzji sportowych.

Tylko po konsultacji z lekarzem moze by¢ stosowany rowniez w leczeniu:

o bolow reumatycznych, w tym bolu stawow spowodowanych zmianami zapalnymi
i zwyrodnieniowymi;
o bolu plecow, lumbago, bolow miesniowych, bolow w tkance wiodknistej, Sciegnach

1 wiezadtach.
Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibument
Kiedy nie stosowa¢ leku Ibument:
- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, lewomentol, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),
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- u 0s0b z astma, u ktorych wystepowaty w przesztosci napady dusznos$ci, wysypka, niezyt blony
sluzowej nosa po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibument nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

- jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje kwas acetylosalicylowy Iub inne leki,

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa.

Zelu nie nalezy stosowac¢ na btony $§luzowe, na uszkodzong lub zmieniong zapalnie skore, na okolice
oczu. Nie stosowac pod opatrunkami okluzyjnymi.

Przerwac stosowanie leku, jesli wystapi pokrzywka i nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ibument a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym Iub innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze nasili¢ czesto§¢ wystepowania dziatan niepozadanych, charakterystycznych
dla tej grupy lekow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie stosowania leku nalezy poinformowaé o tym lekarza. Leku
Ibument nie stosowaé w trzech ostatnich miesigcach ciazy. W pierwszym i drugim trymestrze ciazy
lek mozna stosowac tylko na zalecenie lekarza.

. W pierwszym i drugim trymestrze cigzy lekarz przepisze ten lek tylko wtedy, gdy jest to
bezwzglednie konieczne ze wzgledu na potencjalne ryzyko poronienia lub wad rozwojowych.

W takim przypadku dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas trwania leczenia mozliwie jak
najkrotszy.

. W trzecim trymestrze ciazy, stosowanie tego leku jest przeciwwskazane: pacjentka NIGDY
nie powinna uzywac tego leku, gdyz moze to mie¢ powazny lub nawet §miertelny wptyw na dziecko,
szczegolnie na jego serce, pluca i (lub) nerki, nawet po pojedynczym zastosowaniu.

Jesli pacjentka stosowata ten lek w okresie cigzy, powinna natychmiast porozmawia¢ o tym
z lekarzem lub potozng, aby mozna byto rozwazy¢ odpowiednie monitorowanie.

Ibuprofen przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach i nie przewiduje si¢ jego wptywu na
organizm dziecka karmionego piersiag. Sam ibuprofen stosowany na skérg moze by¢ uzyty podczas
karmienia piersig. Jednak brak jest wystarczajacych informacji dotyczacych przenikania lewomentolu,
drugiej substancji czynnej leku Ibument, do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych, nie zaleca si¢ stosowania leku Ibument podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ibument nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Ibument zawiera glikol propylenowy (E 1520) i etanol

Ten lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym gramie zelu. Glikol propylenowy
moze powodowa¢ podraznienie skory.

Ten lek zawiera 300 mg etanolu w kazdym gramie zelu. Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej
skory.



3. Jak stosowaé lek Ibument

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zel natozyé na bolace miejsce i delikatnie wmasowaé az do wchtoniecia leku. Nalezy jednorazowo
stosowac od 1 do 4 cm zelu. W razie koniecznos$ci powtarzaé, maksymalnie do 3 razy na dobe¢. Nie
stosowac zelu cze$ciej niz co 4 godziny.

Po uzyciu zelu nalezy umyc¢ rece, chyba Ze sg one miejscem leczonym.

Nie przykrywa¢ opatrunkami, takimi jak bandaze czy plastry, miejsc natozenia zelu.

Maksymalny czas trwania leczenia to dwa tygodnie. Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpila poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibument

Przedawkowanie leku po podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne.

Objawy przedawkowania ibuprofenu obejmuja bol gtowy, wymioty, senno$¢ oraz spadek cisnienia
krwi.

Cigzkie zaburzenia elektrolitowe powinny zosta¢ wyrownane.

Pominiecie zastosowania leku Ibument
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Do najczgsciej zgtaszanych dzialan niepozadanych nalezg reakcje miejscowe po aplikacji, takie jak
zaczerwienienie, s$wiad i pokrzywka.

Rzadko zgltaszane dziatania niepozadane to zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, takie jak
bol brzucha i niestrawnosc.

U o0s06b predysponowanych, u ktorych wystepuja lub wystepowaly napady astmy lub choroby
alergiczne, moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Uwrazliwienie skory na $wiatto — czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 (22) 49 21 301, fax + 48 (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 18 miesiecy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibument

- Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i lewomentol. 1 gram Zelu zawiera 50 mg ibuprofenu
i 30 mg lewomentolu.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, karbomer 980, glikol propylenowy (E 1520),
diizopropanolamina 85%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibument i co zawiera opakowanie

Lek Ibument to przezroczysty, bezbarwny do lekko zottego zel o charakterystycznym zapachu
mentolu.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang, wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym,
z zakretka z PE, zawierajaca 50 g lub 100 g zelu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.
ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk

Polska

tel. +48 (58) 521 34 00

Wytwérca

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.
ul. Przemystowa 12, 83-050 Kolbudy

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.02.2023
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