Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen APTEO MED, 50 mg/g, zel
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen APTEO MED

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Ibuprofen APTEO MED jest wskazany do miejscowego, krotkotrwatego, objawowego leczenia
sporadycznie wystepujacego bolu miesni spowodowanego niewielkimi siniakami, uderzeniami lub
nadwyrezeniami, sztywnoscig karku lub innymi przykurczami, lekkimi skreceniami oraz bolu dolnej
czesei plecow.

Substancja czynng tego leku jest ibuprofen. Nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Leki z tej grupy sa stosowane W celu zmniejszania bolu i stanow
zaplanych. Lek Ibuprofen APTEO MED przeznaczony jest do stosowania na skore.

Ibuprofen APTEO MED jest przeznaczony do stosowania u osob dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen APTEO MED

Kledy nie stosowaé leku Ibuprofen APTEO MED
jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna, taka jak skurcz oskrzeli (zaci$nigcie

mieéni w plucach, ktére moze powodowaé duszno$¢), astma, katar, swedzenie nosa i zapalenie btony

sluzowej nosa z kichaniem, pokrzywka (swedzaca wysypka) lub obrzek naczynioruchowy (obrzek
pod skora) podczas przyjmowania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ;

- na uszkodzong lub chorobowo zmieniong skorg;

- W trzech ostatnich miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen APTEO MED nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

e Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu leku z oczami lub btonami $luzowymi. Nigdy nie nalezy potykaé
leku.

e Nie stosowac tego leku na zraniong skorg lub otwarte rany. Lek Ibuprofen APTEO MED nalezy
stosowa¢ wylacznie na nieuszkodzona, niezmieniong chorobowo skore.

e Nie stosowac pod opatrunkami okluzyjnymi (wodoodpornymi lub nieprzepuszczajacymi
powietrza bandazami lub plastrami).

e Nie wystawia¢ leczonego obszaru na dziatanie stonica, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji
nadrwazliwosci na §wiatlo (zmiany skorne takie jak egzema, pecherze itd.). W przypadku
wystgpienia reakcji skornych, nalezy zaprzestaé stosowania tego leku.

¢ Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi miejscowo na tg samg powierzchni¢
skory.

Nie nalezy stosowac tego leku na duzg powierzchni¢ skory lub dlugotrwale, poniewaz zwigksza to
prawdopodobienstwo wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi dawkowania i nie przekracza¢ maksymalnego czasu trwania
leczenia.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow.

U pacjentdow z czynng lub przebytg astmg oskrzelowsa lub chorobami alergicznymi stosowanie
ibuprofenu moze wywotac¢ skurcz oskrzeli.

Pacjenci z astmg oskrzelowa, katarem siennym, obrzekiem btony sluzowej nosa (tzw. polipami nosa),
przewlekta obturacyjng chorobg ptuc lub przewlektymi chorobami uktadu oddechowego (szczego6lnie
gdy maja objawy podobne do objawow kataru siennego) sg czesciej narazeni na napady astmy (tzw.
nietolerancja na leki przeciwbdlowe lub astma wywotana lekami przeciwbolowymi), miejscowy
obrzek skory lub blon sluzowych (tzw. obrzek Quinckego) lub pokrzywke w poréwnaniu do innych
pacjentow leczonych lekiem Ibuprofen APTEO MED.

U tych pacjentow Ibuprofen APTEO MED moze by¢ stosowany wytacznie z zachowaniem
okreslonych srodkow ostroznosci i pod bezposrednim nadzorem lekarza. Takie same zalecenia
dotycza pacjentow uczulonych na inne substancje np. u ktorych wystepuja reakcje skorne, swiad lub
pokrzywka.

Nalezy podja¢ dziatania zapobiegawcze, aby dzieci nie miaty kontaktu z obszarami skory, na ktore
naniesiono lek.

Pomimo, ze ogdlnoustrojowa dostepnos¢ ibuprofenu stosowanego miejscowo jest znacznie mniejsza
niz w przypadku doustnych postaci farmaceutycznych, w rzadkich przypadkach moga wsytapic¢
powiktania. Z tego powodu pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, serca lub watroby, pacjenci z
czynng chorobg wrzodowg zotadka lub w wywiadzie, pacjenci z zapaleniem jelit lub pacjenci ze skaza
krwotoczng powinni zasiegngé porady lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow w podesztym wieku,
poniewaz moga by¢ oni bardziej podatni na wyst¢gpowanie dziatan niepozadanych.

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdélnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwiazanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Ibuprofen APTEO MED i zwroéci¢ si¢ o pomoc medyczna.



Lek Ibuprofen APTEO MED 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.

Leku Ibuprofen APTEO MED nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi miejscowo.

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

W ciggu pierwszych 6 miesi¢cy cigzy nie nalezy stosowac leku Ibuprofen APTEO MED, jezeli nie jest
to bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza. Nie wolno stosowac tego leku w ciggu ostatnich
trzech miesigcy cigzy. Jezeli konieczne jest leczenie w tym okresie, nalezy stosowac najmniejsza
dawke przez jak najkrotszy czas.

Nie nalezy stosowac tego leku bezposrednio na okolicg piersi u kobiet karmigcych piersia.

Postacie doustne (np. tabletki) leku Ibuprofen APTEO MED moga powodowac dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Ibuprofen APTEO MED,
gdy jest stosowany na skore.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ibuprofen APTEO MED nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obstugiwanie
maszyn.

3. Jak stosowac lek Ibuprofen APTEO MED

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

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat):

Naktada¢ od 4 do 10 cm zelu (ilo$¢ odpowiadajaca 50—-125 mg ibuprofenu) na bolace miejsce i
delikatnie wciera¢ az do catkowitego wchioniecia. W razie konieczno$ci mozna lek stosowac czesciej,
maksymalnie do 4 razy na dobe.

Lek przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

Cienka warstwe zelu nanie$¢ na powierzchnie ciata i delikatnie wetrze¢ w skore. Po wtarciu zelu w
skorg, rece nalezy wytrze¢ rgcznikiem papierowym, a nastepnie umy¢, chyba ze to wtasnie rece sa
miejscem leczonym. Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady. Przed
natozeniem bandaza nalezy odczeka¢ kilka minut, az zel wyschnie na skorze. Takze, przed
wzieciem prysznica lub kapieli, nalezy poczekaé, az zel wyschnie na skorze.

Lek Ibuprofen APTEO MED nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow. Zel przeznaczony jest wylacznie do krétkotrwatego
stosowania. Nie stosowac¢ tego leku dtuzej niz 7 dni (5 dni u mlodziezy). Jesli po uptywie 3 dni
objawy utrzymujg sie lub nasilajg nalezy zwrécic¢ sie do lekarza.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat):
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ibuprofen APTEO MED u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen APTEO MED
Przedawkowanie leku Ibuprofen APTEO MED stosowanego miejscowo na skore jest mato
prawdopodobne.



W przypadku znacznego przekroczenia zalecanej dawki, zel nalezy usung¢ ze skory recznikiem
papierowym. Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady.

Przypadkowe polknigcie zelu

Objawy beda zaleze¢ od potknietej dawki i czasu jaki uptynat od spozycia zelu. Objawy moga
obejmowac nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, senno$¢ i niskie cisnienie krwi.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg zmiany skorne. Ogdlnoustrojowa
dostepno$¢ ibuprofenu stosowanego miejscowo jest niska w porownaniu z lekami z grupy NLPZ
podawanymi doustnie. Dziatania niepozadane, zwlaszcza te wptywajace na uktad pokarmowy,
wystepujg znacznie rzadziej w przypadku miejscowego stosowania ibuprofenu. Niemniej jednak
podczas dtugotrwatego stosowania i (lub) stosowania ibuprofenu na duza powierzchnie skory, istnieje
mozliwos¢ wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Moga wystapi¢ reakcje takie jak
bol brzucha, niestrawnos¢, zaburzenia zotadka i nerek.

NALEZY PRZESTAC stosowaé ten lek i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem jesli wystapia:

e  Objawy reakcji alergicznej takie jak astma, niewyjasniony $wiszczacy oddech lub skrocenie
oddechu, swedzenie, katar lub wysypki skorne.

e  Objawy reakcji nadwrazliwosci i reakcje skorne takie jak zaczerwienienie, obrzek, odpadanie
ptatow skory, powstawanie pecherzy lub tuszczenie sie skory.

e  Zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, cze¢sto z
pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

e Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS).

e (Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i1 pgcherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa).

Dziatania niepozadane wystgpujace czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)
- podraznienie skory w miejscu podania,

- wysypka skorna,

- Swiad,

- pokrzywka

- zaczerwienienie,

- uczucie pieczenia,

- kontaktowe zapalenie skory.

Dziatania niepozadane wystgpujace niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)
- zluszczanie naskorka,

- sucho$¢ skory,

- obrzek.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)
- pecherzowe zapalenie skory.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)



- reakcje nadwrazliwosci,

- obrzek naczynioruchowy (szybkie puchniecie skory i btony sluzowej lub tkanki podskornej),
- skurcz oskrzeli (objawy reakcji nadwrazliwosci),

- dyskomfort w jamie brzusznej.

Dziatania niepozadane 0 nieznanej czestosci wystgpowania (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

- nadwrazliwos¢ na $wiatto (skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo),

- wysypka krostkowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen APTEO MED

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed pierwszym otwarciem tuby:
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu tuby:
Nie stosowa¢ po uptywie 30 dni.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen APTEO MED

- Substancjg czynna jest ibuprofen. Kazdy gram leku Ibuprofen APTEO MED zawiera 50 mg
ibuprofenu.

- Pozostale sktadniki to: lewomentol, karbomer A, diizopropanolamina 90% (do ustalenia pH),
alkohol izopropylowy, glicerol (E 422), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibuprofen APTEO MED i co zawiera opakowanie
Bezbarwny lub lekko zo6tty, przezroczysty, jednorodny zel o migtowym zapachu (pH 6,7-7,4).

Aluminiowa tuba zabezpieczona membrana, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym,
zamknigta zakretkg z HDPE z przebijakiem.


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

50¢g
100 g
150 ¢

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

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

tel. + 48 22 321 62 40

Wytworca

LABORATORIOS BOHM, S.A.
C/ Molinaseca, 23

Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada, Madryt
Hiszpania

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.
Barrio Solia n° 30

La Concha, Villaescusa

39690 Santander, Cantabria

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024



