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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen Lysine Chanelle Medical, 400 mg, kapsulki mi¢kkie
Do stosowania u dorostych i mlodziezy o masie ciata od 40 kg (w wieku od 12 lat).

Ibuprofen (w postaci ibuprofenu z lizyna)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem 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 lub farmaceuty.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

o Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorze;j:
- po uptywie 3 dni w przypadku dzieci i mtodziezy.
- po uptywie 3 dni w przypadku mtodziezy.
- po uptywie 3 dni w przypadku goraczki u dorostych.
- po uptywie 4 dni w przypadku bolu u dorostych.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku lbuprofen Lysine Chanelle Medical
Jak przyjmowac lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen Lysine Chanelle Medical nalezy do grupy lekéw znanych jako niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ). NLPZ zapewniaja ulge, zmieniajac reakcje¢ organizmu na bol i wysoka
temperature.

o Do krotkotrwatego leczenia objawowego tagodnych lub umiarkowanych dolegliwosci bolowych
i (lub) goraczki.

Lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical 400 mg jest przeznaczony do stosowania u dorostych i
mtodziezy o masie ciala od 40 kg (w wieku od 12 lat).

| 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical:

o jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostaltych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje;

o jesli u pacjenta wystapity co najmniej dwa epizody wrzodoéw zotgdka i (Iub) dwunastnicy
(wrzoddw trawiennych) lub krwawienia;

o jesli u pacjenta wystapita duszno$¢, astma, wodnisty wysigk z nosa, obrzek lub pokrzywka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekéw przeciwbdlowych
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, NLPZ);
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o jesli u pacjenta wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu
pokarmowego po zazyciu NLPZ w przesztosci;

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, nerek lub serca;

o jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w mozgu (krwawienie moézgowo-naczyniowe) lub inne
czynne krwawienie;

o jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krwiotworzenia o niewyjasnionej przyczynie;

. jesli u pacjenta wystepuje ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub
przyjmowaniem niewystarczajacej ilosci ptynow);

. w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical nie nalezy podawa¢ mtodziezy o masie ciala ponize;j
40 kg lub dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical nalezy omowi¢ to z lekarzem
lub farmaceuta:

o jesli pacjent ma (obecnie lub w wywiadzie) astmg lub chorobg alergiczng, moze wystapié¢
dusznos¢,
o jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekla obturacyjna chorobe¢ uktadu

oddechowego, poniewaz istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznej. Takie
reakcje alergiczne moga mie¢ posta¢ napadu astmy oskrzelowej (tzw. astma analgetyczna),
obrzeku Quinckego lub pokrzywki,

o jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, serca, watroby lub jelit,

o jesli u pacjenta wystepowata choroba przewodu pokarmowego w przeszto$ci (np. wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, chorobg Lesniowskiego-Crohna),

o jesli pacjent ma pewne dziedziczne zaburzenia krwiotworzenia (np. ostra porfirie przerywana),

o jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub mieszana chorobg tkanki
tacznej — schorzenia uktadu odpornosciowego powodujgce bol stawow, zmiany na skorze i
inne choroby,

o jesli u pacjenta wystepuje ospa wietrzna — nie przyjmowac leku Ibuprofen Lysine Chanelle
Medical, poniewaz moze doj$¢ do pogorszenia stanu klinicznego,

o jesli pacjent przeszedt niedawno duzy zabieg chirurgiczny,

o jesli pacjent jest odwodniony,

o jesli pacjent przyjmuje inne NLPZ. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, w
tym inhibitorami COX-2 (selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2),
o jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore mogg zwigksza¢ ryzyko powstawania owrzodzen lub

wystepowania krwawien, np. stosowanych doustnie glikokortykosteroidow, leki rozrzedzajace
krew (np. warfaryng), selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (leki
przeciwdepresyjne) oraz leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy,

. w pierwszych szesciu miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci — kiedy zachowacé szczegéIna ostroznos¢ stosujac lek Ibuprofen
Lysine Chanelle Medical

Reakcje skdrne

Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprofen
Lysine Chanelle Medical. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach
$luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ibuprofen Lysine
Chanelle Medical i niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczng, poniewaz Mogg to by¢ pierwsze
objawy bardzo ciezkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Inne ostrzezenia

Przyjmowanie takich lekow przeciwzapalnych lub przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze
wigzac si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6lnosci gdy sa stosowane
w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
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- u pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (b6l w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje pomostowania, wystgpuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA);

- pacjent choruje na nadcis$nienie tgtnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwickszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ bardzo rzadko donoszono o potencjalnie zagrazajacych zyciu
wysypkach (zluszczajace zapalenie skory, zespol Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza
naskorka/zespdt Lyella). Pacjenci sa narazeni na podwyzszone ryzyko takich reakcji w pierwszym
miesigcu leczenia. W przypadku wystapienia wysypki, zmian na btonach §luzowych lub jakichkolwiek
innych objawow reakcji alergicznej nalezy przerwaé stosowanie leku Ibuprofen Lysine Chanelle
Medical i oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ podajac najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas. Pacjenci w podesztym wieku sg narazeni na podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Bardzo rzadko opisywano przypadki nasilonych ostrych reakcji nadwrazliwosci (np. wstrzasu
anafilaktycznego). Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu leku
Ibuprofen Lysine Chanelle Medical nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Ibuprofen moze powodowaé przemijajace zahamowanie czynnosci plytek krwi (agregacji ptytek
krwi). Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni by¢ w zwigzku z tym uwaznie
monitorowani.

Lekarza lub stomatologa nalezy zapyta¢ lub poinformowac, jesli lek Ibuprofen Lysine Chanelle
Medical jest podawany przed zabiegami chirurgicznymi.

Zasadniczo nawykowe stosowanie kilku rodzajow lekéw przeciwbolowych moze doprowadzi¢ do
trwatego uszkodzenia nerek oraz spowodowac ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek (nefropatii
anelgetycznej). Ryzyko to moze by¢ podwyzszone w przypadku obcigzenia fizycznego zwigzanego z
utrata soli i odwodnieniem. W zwiazku z tym nalezy unika¢ nawykowego stosowania lekow
przeciwbdlowych.

Dlugotrwate stosowanie wszystkich typow lekow przeciwbolowych z powodu bolu gtowy moze
doprowadzi¢ do jego nasilenia. W razie wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem i odstawi¢ lek. Polekowe bole gtowy nalezy podejrzewac u pacjentdw, u
ktoérych czesto lub codziennie wystepujg bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania
lekéw przeciwbo6lowych.

W przypadku dtugotrwatego podawania leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical niezbedne jest
regularne kontrolowanie parametrow czynnosciowych watroby, czynnosci nerek, a takze morfologii
Krwi.

NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczke.

Dzieci i mlodziez
Leku nie podawa¢ mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mlodziezy.

Lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical 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 Lysine Chanelle Medical moze wptywa¢ na dziatanie innych lekoéw lub tez inne leki

moga wplywac na dziatanie leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical.
Na przyktad:
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o leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew lub zapobiegajace powstawaniu
zakrzepdw, takie jak aspiryna - np. kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

o leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny |1, takie
jak losartan)

o kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ — poniewaz moga zwigksza¢ ryzyko wrzodow lub
krwawienia z przewodu pokarmowego

o digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolno$ci serca) — poniewaz moze dojs¢ do nasilenia jej
dziatania

o glikokortykosteroidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje podobne do kortyzonu) —
poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko wrzodow lub krwawienia z przewodu pokarmowego

. leki przeciwptytkowe — poniewaz moga zwigkszac ryzyko wrzodow lub krwawienia z
przewodu pokarmowego

o fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki) — poniewaz moze nasili¢ si¢ jej dziatanie

o selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny— poniewaz moga zwigkszac¢ ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego

o lit (lek stosowany w leczeniu choroby maniakalno-depresyjnej i depresji) — poniewaz moze
nasili¢ si¢ jego dziatanie

o probenecyd i pochodne sulfinpirazonu (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej) —
poniewaz mogg op6znia¢ wydalanie ibuprofenu

o leki moczopgdne oszczedzajace potas - poniewaz moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia potasu
we Krwi

o metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotwor6w i reumatyzmu) — poniewaz moze nasili¢ si¢
jego dziatanie

o takrolimus i cyklosporyna (leki immunosupresyjne) - poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia

nerek
o mifepryston - poniewaz moze spowodowac farmakologiczne przerwanie cigzy
o zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV/AIDS), poniewaz zastosowanie

ibuprofenu moze doprowadzi¢ do podwyzszonego ryzyka krwawienia dostawowego lub
krwawienia prowadzacego do obrzgku u pacjentéw z hemofilig i zakazeniem HIV

o pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe) — istnieje prawdopodobienstwo
wystgpienia interakcji

o antybiotyki z grupy chinolondw — poniewaz moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko napadu drgawkowego

o leki hamujace enzym CYP2C9, np. przeciwgrzybicze, takie jak worykonazol lub flukonazol —
poniewaz moze doj$¢ do zwigkszenia ekspozycji na ibuprofen

o preparat ziotowy o nazwie mitorzab japonski (ginkgo biloba) — istnieje prawdopodobienstwo
zwigkszenia sktonnosci do krwawien w przypadku stosowania ibuprofenu jednoczesnie z
preparatami zawierajacymi mitorzab japonski

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibuprofen Lysine
Chanelle Medical i odwrotnie. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen Lysine Chanelle
Medical z innymi lekami zawsze nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Cigza
Nalezy porozmawiac z lekarzem przed przyj¢ciem tego leku w trakcie pierwszych 6 miesigcy ciazy.
Nie przyjmowac tego leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Karmienie piersig
Jedynie niewielkie ilosci ibuprofenu i produktow jego rozktadu przenikaja do mleka kobiet
karmigcych piersia. Poniewaz do chwili obecnej nie stwierdzono zadnych szkodliwych dziatan u
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niemowlat, przerywanie karmienia piersig zwykle nie jest konieczne w przypadku krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w zalecanych dawkach.

Plodnosé
Lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical nalezy do grupy lekow, ktére moga powodowac zaburzenia
ptodnosci u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

W przypadku krotkotrwatego stosowania i zalecanego dawkowania lek ten nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Pacjenci, u
ktorych w trakcie stosowania ibuprofenu wystapig zawroty gtowy, sennos¢, zaburzenia rownowagi,
lub zaburzenia widzenia powinni unika¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Szczegolnie
dotyczy to stosowania w potaczeniu z alkoholem.

Lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera sorbitol. Sorbitol jest zZrodtem fruktozy. Jesli lekarz
poinformowat pacjenta, ze ma on (lub jego dziecko ma) nietolerancj¢ niektorych cukrow lub jesli
rozpoznano u niego dziedziczng nietolerancje fruktozy (HFI), rzadka chorobe genetyczna, w
przypadku ktorej organizm nie moze rozktada¢ fruktozy, przed rozpoczgciem stosowania tego leku
nalezy oméwic¢ to z lekarzem.

Lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera czerwien allura (E129), ktora moze wywotywac
reakcje alergiczne.

Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera lecytyne (z soi). Nie stosowa¢ tego leku w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

& Jak przyjmowac lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego stosowania. Nalezy przyjmowaé najmniejsza
skuteczng dawke przez jak najkrétszy okres niezbedny do ztagodzenia objawow.

Doroéli i mlodziez

Dorosli i mtodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku od 12 lat)

Nalezy przyjac jedna kapsutke (400 mg ibuprofenu) trzy razy na dobe, wedlug potrzeb. Pomigdzy
kolejnymi dawkami nalezy zachowa¢ odstep wynoszacy co najmniej sze$¢ godzin. Nie przyjmowaé
wigcej niz 3 kapsutek (1200 mg ibuprofenu) w ciggu 24 godzin.

Mlodziez w wieku od 12 do 17 lat:
Jesli u mlodziezy bedzie istniata konieczno$¢ podawania tego leku dtuzej niz przez trzy dni lub jesli
objawy nie ustapig lub nasilg si¢, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Dorosli:
Jesli bedzie istniata konieczno$¢ podawania tego leku dtuzej niz przez 3 dni w leczeniu goraczki i
4 dni w leczeniu bolu lub jesli objawy nie ustapia lub nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Leku nie nalezy podawa¢ mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
Sposéb podawania
Podanie doustne. Kapsulke nalezy potknac¢, popijajac wodg. Nie zu¢.

Zaleca sig¢, aby pacjenci z wrazliwym Zotagdkiem przyjmowali lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical
w trakcie positkow.
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W przypadku przyjecia leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical krotko po jedzeniu jego dziatanie
moze zosta¢ opdznione. Nie nalezy przyjmowa¢ wigkszej niz zalecana w tym punkcie dawki leku
Ibuprofen Lysine Chanelle Medical lub nalezy poczeka¢ z przyjeciem kolejnej dawki do momentu az
uptynie prawidlowy odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

Jesli pacjent zastosowat wickszg niz zalecana dawke leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical lub jesli
dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdci¢ si¢ do lekarza lub udac si¢ do najblizszego
szpitala, aby uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bdle brzucha, wymioty (moga wystepowac slady krwi),
krwawienie w przewodzie pokarmowym, bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas
lub, rzadziej, biegunka. Po przyjeciu duzej dawki moga wystgpié: zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, niewyrazne widzenie, niskie cisnienie krwi, pobudzenie, dezorientacja, Spigczka,
hiperkaliemia (zwigkszenie stezenia potasu we krwi), wydluzenie czasu protrombinowego/INR, ostra
niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresja uktadu oddechowego, sinica i zaostrzenie astmy u
astmatykow, sennos$¢, bol w klatce piersiowe;j, kolatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie
u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna oraz zaburzenia oddychania.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia 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.
Niektore dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, przyjmujac najmniejsza skuteczng dawke
przez jak najkrétszy okres niezb¢dny do ztagodzenia objawow. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z
objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

LEK NALEZY ODSTAWIC i niezwlocznie zasiegna¢ porady medycznjej, jesli u pacjenta

wystapia:

o niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 100 pacjentow) krwawienie z jelit,
takie jak: silny bdl w nadbrzuszu, jasnoczerwony kat, smoliste stolce, krwawe wymioty lub
wymioty przypominajgce fusy po kawie.

o bardzo rzadko (moze wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw), ciezka reakcja
alergiczna, np. obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, szybka akcja serca,
spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Objawy te moga wystapi¢ nawet po pierwszym
uzyciu tego leku.

o bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw), ciezkie reakcje
skorne takie jak wysypki pokrywajace cate ciato; tuszczenie si¢ skory lub powstawanie
pecherzy (np. zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielane si¢ naskorka/zespot
Lyella).

o zapalenie trzustki charakteryzujace si¢ bardzo silnym bélem w nadbrzuszu, czgsto z
nudno$ciami i wymiotami, ktore wystepuje bardzo rzadko (moze wystapic nie czgéciej niz u 1
na 10 000 pacjentow).

o zaburzenia wytwarzania komorek krwi (pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie,
krwawienia z nosa i skory), ktore wystepujg bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czeSciej niz u 1
na 10 000 pacjentow).

o bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw) aseptycznego
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych (stan zapalny bton otaczajacych mozg, do objawow
ktorego naleza: sztywno$¢ szyi, bole glowy, nudnosci, wymioty, gorgczka lub dezorientacja).
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Pacjenci z niektorymi chorobami autoimmunologicznymi (toczniem rumieniowatym
uktadowym lub mieszang chorobg tkanki facznej) wydajg sie by¢ bardziej narazeni na takie
ryzyko.

POINFORMOWAC LEKARZA, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych
dziatan niepozadanych:

Czesto (moze wystgpi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- objawy ze strony uktadu pokarmowego, np. zgaga, bdl brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdecia,
niestrawnos¢, biegunka, zaparcie i niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, ktére moze
jedynie w wyjatkowych przypadkach doprowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- wrzody zotadka lub jelit, czasem z krwawieniem i perforacja

- zapalenie btony §luzowej jamy ustnej z powstawaniem owrzodzen (wrzodziejace zapalenie jamy
ustnej), zapalenie btony sluzowej zotadka, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i
choroby Lesniowskiego-Crohna

- reakcje alergiczne, takie jak wysypki (pokrzywki), swiad

- zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, np. bole gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢,
pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢ lub zmgczenie

- zaburzenia widzenia

- roznorodne wysypki skorne

Rzadko (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
- dzwonienie w uszach (szumy uszne)

- zaburzenia stuchu

- uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych)

- podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi

- podwyzszone stezenie mocznika we Krwi

- zmniejszenie hematokrytu

Bardzo rzadko (moze wystgpié¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- w zwigzku ze stosowaniem NLPZ donoszono o przypadkach obrzekow, wysokiego ci$nienia krwi
(nadci$nienia tetniczego) i niewydolnosci serca

- zapalenie btony $luzowej przetyku lub tworzenie si¢ bloniastego zwe¢zenia w jelicie cienkim i
grubym (przeponopodobne zwezenia jelit)

- cigzkie zakazenia skory 1 powiklania w obrebie tkanki migkkiej wystepowaty w trakcie zakazenia
ospa wietrzng

- oddawanie mniejszych niz zazwyczaj ilosci moczu oraz obrzek (zwlaszcza u pacjentow z wysokim
ci$nieniem krwi lub pogorszeniem czynno$ci nerek); obrzgk i metny mocz (zesp6t nerczycowy);
zapalna choroba nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek), ktore moze doprowadzi¢ do ostrej
niewydolnos$ci nerek. Jesli wystapi jeden z opisanych powyzej objawow lub pacjent czuje si¢ ogdlnie
zle, nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical i natychmiast skonsultowaé
si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia nerek Iub niewydolnosci nerek.
- reakcje psychotyczne i depresja

- opisywano zaostrzenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi)
w trakcie stosowania niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ). Jesli w trakcie stosowania leku
Ibuprofen Lysine Chanelle Medical wystapig lub nasila si¢ objawy zakazenia, pacjent powinien udaé
si¢ do lekarza, ktory ustali, czy konieczne jest rozpoczgcie leczenia przeciwinfekcyjnego
fantybiotykoterapii

- wysokie ci$nienie krwi, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat serca

- zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczegolnie po dlugotrwatym stosowaniu,
niewydolnos$¢ watroby, ostre zapalenie watroby

- wypadanie wlosow (lysienie)

- nasilenie astmy

- zapalenie naczyn krwionosnych
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Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- reaktywnos¢ uktadu oddechowego obejmujaca astme, skurcz oskrzeli lub dusznosé

- moze wystapic¢ ci¢zka reakcja skorna, znana jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, gorgczka, obrzgk weztow chtonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofildw
(rodzaj bialych krwinek)

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pgcherzami, umiejscowiona przewaznie w
fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie leku
Ibuprofen Lysine Chanelle Medical i niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt
2.

Ze stosowaniem takich lekow, jak Ibuprofen Lysine Chanelle Medical moze wigza¢ si¢ nieznacznie
zwigkszone ryzyko zawatu serca (zawatu mig$nia sercowego) lub udaru mézgu. (Patrz punkt 2. ,,Inne
ostrzezenia”).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

| 6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

- Substancja czynna leku jest ibuprofen (w postaci ibuprofenu z lizyna).
Jedna kapsutka migkka zawiera 400 mg ibuprofenu (co odpowiada 684 mg ibuprofenu z lizyng).
Pozostate sktadniki to:

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Lecytyna sojowa

Zelatyna

Woda oczyszczona

Sorbitol ciekly, cze$ciowo odwodniony

Tytanu dwutlenek (E 171)

Czerwien Allura AC (E 129)
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Tusz do druku

Woda oczyszczona

Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikol propylenowy
Alkohol izopropylowy
Hypromeloza (HPMC 2910)

Lek zawiera 94,1 mg sorbitolu (E 420) w kazdej jednostce dawki.

Jak wyglada lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical i co zawiera opakowanie

Lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical 400 mg ma posta¢ czerwonej, podtuznej, migkkiej kapsutki
zelatynowej z liczbg ,,400” nadrukowang biatym tuszem.

Lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical, 400 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 8, 10,
12, 16, 20, 24 kapsuiki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny: Chanelle Medical, Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irlandia

Wytworca: Patheon Softgels B.V., De Posthoornstraat 7, 5048 AS Tilburg. Holandia
Chanelle Medical, Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, H62 FH90, Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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