Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen B. Braun, 200 mg, roztw6r do infuzji
ibuprofen

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen B. Braun

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1.  Co to jest lek Ibuprofen B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Lek ten jest stosowany u mtodziezy i dzieci o masie ciala wynoszacej co najmniej 20 kg i w wieku 6
lati starszych w krotkotrwatym leczeniu objawowym ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu oraz w
krotkotrwalym leczeniu objawowym goraczki. w sytuacjach, w ktorych podanie drogg dozylng jest
uzasadnione klinicznie ze wzgledu na niemozno$¢ wykorzystania innych drog podania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen B. Braun

Kiedy nie wolno stosowa¢ leku Ibuprofen B. Braun:

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

- jesliu pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapita duszno$¢, astma, wysypka skorna, katar
lub obrzek twarzy po zastosowaniu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub
innych podobnych lekow przeciwbdlowych (z grupy NLPZ);

- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie powodujace sktonno$¢ do krwawien lub czynne
krwawienie;

- jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystapito w przesztosci dwukrotnie albo czgsciej
owrzodzenie zotadka lub krwawienie z zoladka;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapito krwawienie z zotgdka lub jelit badz
perforacja zotadka lub jelit podczas przyjmowania lekéw z grupy NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w obrebie mozgu lub inne czynne krwawienie;

- jesli pacjent ma ciezka chorobg nerek, watroby lub serca;

- jesli pacjent jest bardzo odwodniony (wskutek wymiotow, biegunki lub niedostatecznej podazy
plynow);

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy (ostatnie trzy miesiace).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen B. Braun nalezy oméwic to z lekarzem lub

pielegniarka.



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

Reakcje skorne

Odnotowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skomych zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu. Jesli
pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skérze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen B. Braun i niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen B. Braun pacjent powinien omoéwic leczenie z lekarzem, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, bol w klatce piersiowej
(dtawica piersiowa), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta siabe
krazenie krwi w nogach z powodu zwg¢zenia lub zablokowania t¢tnic (choroba tgtnic
obwodowych) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar mézgu (w tym mini-udar mézgu lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA);

- pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego podwyzszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar mézgu, lub jesli pacjent
pali tyton;

- jesli pacjent przechodzit ostatnio duzy zabieg operacyjny;

- jesliu pacjenta kiedykolwiek wystapito owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy, krwawienie z
zoladka lub dwunastnicy badz perforacja zotadka lub dwunastnicy. W tych przypadkach lekarz
rozwazy zasadnos$¢ przepisania pacjentowi leku ochraniajacego zotadek;

- jesli pacjent ma astme lub inne schorzenia uktadu oddechowego;

- jesli pacjent jest leczony z powodu zakazenia - patrz punkt ,,Postgpowanie w przypadku
zakazen”;

- jesli pacjent choruje na nerki lub watrobe - wowczas lekarz moze regularnie poddawacé pacjenta
badaniom kontrolnym. Lekarz poinformuje pacjenta o czgsto$ci wykonywania tych badan;

- jesli pacjent jest odwodniony, np. z powodu biegunki, wowczas powinien pi¢ duzg ilo$¢ ptynow
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz w tym przypadku ibuprofen moze
spowodowac niewydolno$¢ nerek z powodu odwodnienia;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego — poniewaz ibuprofen moze powodowaé zaostrzenie przebiegu tych chorob;

- jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek urazy, obrzgk lub zaczerwienienie skory, zacznie odczuwac
trudnos$ci z oddychaniem (dusznos$¢), podawanie leku nalezy natychmiast przerwacé i
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka;

- jesli pacjent ma ospe wietrzng - gdyz w przypadku zastosowania tego leku moze doj$¢ do
powiktan;

- jesliu pacjenta stwierdzono wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryny (np. ostra porfiri¢
przerywanag);

- jesli pacjent spozywa alkohol mniej wigcej w tym samym czasie, w ktorym podany bedzie ten
lek; moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w obrebie zotadka, jelit i
uktadu nerwowego;

- jesli pacjent ma gorgczke sienng, polipy nosa lub przewlekte choroby uktadu oddechowego
przebiegajace z zaburzeniami oddychania typu obturacyjnego — gdyz u tych pacjentow
wystepuje zwickszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga mie¢ postac
napadow astmy (tzw. astma analgetyczna), nagtego obrzeku (obrzeku naczynioruchowego) lub

wysypKi.

Podczas stosowania tego leku, gtdwnie na poczatku leczenia, moga wystapi¢ reakcje alergiczne.
Stosowanie tego leku nalezy wowczas przerwac.

Opisano Kilka przypadkow aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych podczas stosowania
tego leku. Ryzyko wystgpienia tego powiklania jest wicksze u pacjentow z chorobg
autoimmunologiczng o nazwie toczen ukladowy rumieniowaty i podobnymi chorobami tkanki faczne;j.
Przy doustnym stosowaniu ibuprofenu odnotowano niewyrazne lub ograniczone widzenie, ubytki w
polu widzenia oraz zmiany w widzeniu kolorow.



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku i innych lekdw z grupy NLPZ, w tym lekdw z
grupy selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2.

Postgpowanie w przypadku zakazen

Ibuprofen moze maskowac objawy infekcji, takie jak goraczka i bol. Dlatego mozliwe jest, ze
stosowanie tego leku moze opdzni¢ wiasciwe leczenie infekcji, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka powiktan. Zjawisko takie zaobserwowano w$rdd pacjentow z zapaleniem ptuc wywotanym
przez bakterie i bakteryjnym zakazenia skory zwiagzane z ospa wietrzna. Jesli pacjent stosuje ten lek w
trakcie infekcji, a objawy infekcji utrzymuyja si¢ lub nasilaja, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do opanowania objawow.

Ogblnie, nawykowe przyjmowanie kilku rodzajow lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
trwatego cigzkiego uszkodzenia nerek.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbdlowych moze wywotywac bél glowy, ktérego nie wolno
leczy¢ zwigkszonymi dawkami tych lekow.

Ibuprofen moze wpltywac na nastepujgce badania laboratoryjne:

- czas krwawienia (moze by¢ wydtuzony jeszcze przez dobg¢ po zakonczeniu stosowania tego
leku);

- stezenie glukozy we krwi (moze si¢ zmniejszy¢);

- klirens kreatyniny (moze si¢ zmniejszyc¢);

- hematokryt lub stgzenie hemoglobiny (moga si¢ zmniejszy¢);

- stezenie azotu mocznika we krwi oraz stg¢zenie kreatyniny i potasu w surowicy (mogg si¢
zwigkszy¢);

- zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma mie¢ wykonywanie badania laboratoryjne, a stosuje

lub niedawno stosowat ibuprofen.

Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci o masie ciata mniejszej niz 20 kg ani w wieku ponizej 6
lat.
U odwodnionych dzieci i mtodziezy wystepuje ryzyko uposledzenia czynnosci nerek.

Ibuprofen B. Braun a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektdre leki moga wptywac na dziatanie leku Ibuprofen B. Braun, takze lek ten moze wpltywaé na

dziatanie innych lekow. Na przyktad:

- inne leki z grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ), w tym inhibitory COX-2
(np. celekoksyb), moga zwigkszaé ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawienia z
przewodu pokarmowego ze wzgledu na sumowanie si¢ dzialania;

- leki rozrzedzajace krew i (lub) zapobiegajace powstawaniu zakrzepoéw krwi (leki
przeciwzakrzepowe, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca (glikozydy nasercowe, np. digoksyna), w
leczeniu padaczki (fenytoina) lub w leczeniu depresji (sole litu) moga mie¢ zwigkszone stezenie
we krwi, jesli przyjmowane sa tacznie z ibuprofenem;

- lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworéw ztosliwych i chordéb reumatycznych
(metotreksat) przyjmowany w tym samym czasie, co ibuprofen (w zakresie 24 godzin) moze
mie¢ zwiekszone stezenie we Krwi i toksycznosé;

- lek stosowany do przerywania cigzy (mifepryston);

- leki przeciwdepresyjne z grupy SSRI, np. fluoksetyna, moga rowniez zwigkszaé ryzyko
krwawienia z zoladka i jelit;

- leki obnizajace ci$nienie tetnicze (leki z grupy inhibitorow ACE, np. kaptopryl; leki beta-
adrenolityczne, np. atenolol; leki z grupy antagonistow receptora angiotensyny I, np. losartan);



- leki stosowane w chorobach zapalnych (kortykosteroidy, np. hydrokortyzon), poniewaz
zwigkszaja ryzyko owrzodzenia oraz krwawienia z zotadka i jelit;

- leki moczopedne (diuretyki, np. bendroflumetiazyd), poniewaz NLPZ moga ostabia¢ dziatanie
tych lekow i zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek (stosowanie lekow moczopednych
oszczedzajacych potas tacznie z ibuprofenem moze prowadzi¢ do podwyzszonego stgzenia
potasu we krwi);

- leki zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga spowalnia¢ wydalanie ibuprofenu z
organizmu;

- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu (cyklosporyna i takrolimus) moga
zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika, np. glibenklamid). Podczas
lacznego stosowania tych lekow zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi;

- antybiotyki z grupy chinolonéw, np. cyprofloksacyna - ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystgpienia drgawek;

- leki stosowane w infekcjach grzybiczych (inhibitory CYP2C9, takie jak worykonazol,
flukonazol) moga zwickszac stezenie ibuprofenu we krwi;

- leki stosowane w zakazeniu HIV (zydowudyna) - ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wylewow
do stawow i powstawania sincow;

- przewlekte spozywanie alkoholu moze zwickszy¢ ryzyko znaczacego krwawienia z zotadka i
jelit;

- antybiotyki aminoglikozydowe (rodzaj antybiotykéw) - NLPZ moga uposledza¢ wydalanie
antybiotykow aminoglikozydowych i zwigksza¢ ich toksyczno$¢;

- milorzab (Ginkgo biloba — lek roslinny czesto stosowany w otgpieniu) moze zwigkszaé ryzyko
krwawienia.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie ibuprofenem. Dlatego

tez przed zastosowaniem ibuprofenu z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub

pielegniarki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, bedzie otrzymywac ibuprofen tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za
absolutnie niezbgdne. Tego leku nie wolno podawac¢ kobietom podczas ostatnich 3 miesigcy ciazy.
Moze on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigkszac¢ sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie
okresu porodu.

Nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu w ciggu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli w tym okresie lub podczas staran o zajScie w ciaze
konieczne jest stosowanie ibuprofenu, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie
najkrotszy czas.

Leczenie dozylne ibuprofenem nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni. Jesli od 20. tygodnia cigzy
ibuprofen jest podawany dtuzej niz kilka dni, moze to skutkowaé¢ zaburzeniami czynnos$ci nerek
U nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie). Moze rowniez powodowaé zwezenie naczynia krwionosnego
(przewod tetniczy ) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest stosowanie ibuprofenu przez okres dtuzszy
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Lek ten przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, lecz moze by¢ przyjmowany w okresie
karmienia piersia, jesli jest stosowany w zalecanej dawce i przez mozliwie najkrotszy czas. Jesli



jednak lek ten stosowany jest w dawkach wigkszych lub dtugotrwale, lekarz moze zaleci¢ przerwanie
karmienia piersig.

Plodnosé

Ibuprofen moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Jesli pacjentka planuje zajscie w cigze lub ma trudnosci z
zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W przypadku jednorazowego lub krotkotrwatego stosowania tego leku nie ma koniecznosci
zachowywania zadnych $rodkow ostroznosci. Jednak w przypadku dtuzszego leczenia wystgpowanie
dziatan niepozadanych, np. zme¢czenia i zaburzen réwnowagi, moze uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn. Jest to szczegdlnie istotne w przy padku jednoczesnego
spozywania alkoholu.

Ibuprofen B. Braun zawieraséd. Ten lek zawiera 179 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej)
na 50 ml roztworu. Odpowiada to 9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b
dorostych.

3. Jak stosowaé lek Ibuprofen B. Braun

Ten lek jest moze zosta¢ przepisany wylacznie przez lekarzai moze by¢ podawany wylacznie przez
lekarza lub pielggniarke w miejscu, gdzie dostgpne jest wlasciwe wyposazenie.

Dawka zostanie indywidualnie ustalona przez lekarza w oparciu o masg ciata i ogolny stan pacjenta.
Dawkowanie

U dzieci i mlodziezy ibuprofen dawkuje si¢ w oparciu o masg ciata lub wiek, 5 do 10 mg/kg masy
ciata w pojedynczej dawce, do maksymalnej catkowitej dawki dobowej wynoszacej 30 mg/kg masy
ciala:

Dzieci o masie ciata 20 kg — 29 kg (6-9 lat): 200 mg ibuprofenu do 3 razy na dobg; nie nalezy
przekraczaé¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 600 mg.

Dzieci o masie ciata 30 kg — 39 kg (10-11 lat): 200 mg ibuprofenu do 4 razy na dobg; nie nalezy
przekraczaé maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 800 mg.

Mtodziez o masie ciata >40 kg (12-17 lat): 200 mg do 400 mg ibuprofenu, do 3 razy na dobg;
nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 1200 mg.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg lub w wieku ponizej 6 lat.

Odstep miedzy kolejnymi dawkami nalezy dobiera¢ zaleznie od objawow oraz maksymalnej dawki
dobowej. Odstep migdzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekraczaé
zalecanej maksymalnej dawki dobowej.

Lekarz bedzie podawatl pacjentowi najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas
wymagany do ztagodzenia objawow. Jesli u pacjenta stwierdzono rownoczesng infekcje, nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub
nasilaja. Ponadto lekarz dopilnuje, aby pacjent otrzymywatl wystarczajaca ilo$¢ ptynoéw, aby
zminimalizowa¢ ryzyko dziatan niepozagdanych w obrebie nerek.

Stosowanie leku nalezy ograniczaé¢ do sytuacji, w ktérych podanie drogg doustna jest niemozliwe.
Pacjenci musza jak najszybciej przej$¢ na leczenie doustne.



Ten lek bedzie podawany pacjentom przez najkrotszy mozliwy okres. Nie nalezy podawac leku dtuze;j
niz 3 dni.

Spos6b podawania
Podanie dozylne. Roztwor nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut.
Roztwor nalezy obejrzeé przed uzyciem. Nie stosowad, jesli zaobserwuje si¢ obecno$¢ czgstek statych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen B. Braun

Poniewaz dawkowanie leku odbywa si¢ pod kontrolg lekarza lub pielegniarki, podanie pacjentowi
zbyt duzej dawki tego roztworu jest mato prawdopodobne.

Jesli pacjentowi podano wigksza dawke leku niz powinien otrzymac lub jesli podano ten lek dzieciom
przez pomytke, nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, aby uzyskac
opini¢ na temat ryzyka i porade na temat srodkoéw, ktore nalezy podjac.

Objawy mogg obejmowaé nudnosci, bole zotadka, wymioty (mogg wystepowac slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, splatanie, ataksje i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci),
ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i trudnosci z oddychaniem.

Moze tez doj$¢ do spadku ci$nienia Krwi, sinego zabarwienia skory lub bton $luzowych (sinica),
krwawienia z zoladka lub jelit, a takze zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

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

Dziatania niepozgdane mozna zminimalizowac¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrétszy czas konieczny do wyleczenia objawow. U pacjenta moze wystapic¢ jedno
lub wigcej zidentyfikowanych dotychczas dzialan niepozadanych typowych dla lekow z grupy NLPZ
(patrz ponizej). Jesli wystapi ktorekolwick z wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac
przyjmowanie tego leku i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Najcze$ciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotyczg zotadka i jelit. Moze doj$é do rozwoju
owrzodzen trawiennych (wrzodow zotagdka lub jelit), przedziurawienia (perforacji) Sciany zotadka lub
jelit, lub krwawienia z zotadka lub jelit, w niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym.
Zglaszano niestrawnosc¢, smoliste stolce, wymioty krwia, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej stwierdzano
przypadki zapalenia blony $luzowej zotadka. W szczegdlnosci ryzyko wystapienia krwawienia z
zotadka i jelit jest zalezne od zakresu podawanych dawek i czasu stosowania.

W zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ opisywano przypadki nagromadzenia si¢ nadmiaru
plynow w tkankach (obrzekow), nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca. Stosowanie takich
lekow jak ibuprofen moze si¢ wigzac z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem zawatu serca lub udaru
mdzgu.

Bardzo rzadko opisywano ci¢zkie reakcje alergiczne (w tym reakcje w miejscu podania infuzji,
wstrzas anafilaktyczny), a takze cigzkie reakcje skorne, np. reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), rumien
wielopostaciowy oraz alergiczne zapalenie naczyn.

W zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ opisywano bardzo rzadkie przypadki zaostrzenia
stanu zapalnego spowodowanego przez zakazenia (np. rozwdj choroby tkanki tacznej o nazwie
martwicze zapalenie powiezi).

W wyjatkowych przypadkach w trakcie ospy wietrznej moga wystapi¢ cigzkie zakazenia skory i
powiklania w obrgbie tkanki podskorne;.



Dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo czesto (moggce wystepowac czesciej niz u 1 na 10 0sob):

zmeczenie lub bezsennosé, bol glowy, zaburzenia rownowagi
zgaga, bol brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdgcia, biegunka, zaparcia oraz nieznaczna utrata krwi
z zotadka 1 jelit mogaca w wyjatkowych przypadkach wywota¢ niedokrwistos¢

Dzialania niepoZadane wystepujgce czesto (moggce wystepowac z czestoscig nieprzekraczajgcqg 1 na 10

0s6b):

zawroty glowy

wysypka skdrna

bdl i uczucie pieczenia w miejscu podania leku

owrzodzenia przewodu pokarmowego, w przebiegu ktorych moze doj$¢ do krwawienia i
perforacji. Wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita
grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna

Dziatania niepoZgdane wystepujgce niezbyt czesto (moggce wystepowac z czestoscig

nieprzekraczajgcg 1 na 100 0sob):

zaburzenia snu (bezsennos¢), pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢ lub zmeczenie, Iek i
niepokdj ruchowy

zaburzenia widzenia

uczucie dzwonienia lub brzeczenia w uszach (szumy uszne)

zmniejszone wytwarzanie moczu oraz, szczegolnie u pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym lub
chorymi nerkami, objawy uszkodzenia nerek (zespot nerczycowy), srdédmiazszowe zapalenie
nerek, ktdremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek

pokrzywka, swiad, plamica (w tym plamica alergiczna), wysypka skorna

reakcje alergiczne ze zmianami skornymi i §wigdem, a takze napady astmy (ktorym moga
towarzyszy¢ spadki ci$nienia t¢tniczego)

Dziatania niepozgdane wystepujgce rzadko (moggce wystepowac z czestosciq nieprzekraczajgcg 1 na

1000 osbb):

odwracalne podwdjne widzenie (niedowidzenie toksyczne)

zaburzenia stuchu

zwezenie przetyku, powiktania uchytkowatosci jelita grubego, nieswoiste krwotoczne zapalenie
jelita grubego, charakteryzujace si¢ cigzkimi skurczami i biegunka. W przypadku wystapienia
krwawienia z zotadka lub jelit moze rozwina¢ si¢ niedokrwistosé.

uszkodzenie tkanek nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegdlnie w przypadku
dhugotrwalego stosowania leku, zwigkszone stgzenie kwasu moczowego w surowicy krwi
zazblcenie skory lub twardowek (biatek) oczu, dysfunkcja watroby, uszkodzenie watroby,
szczegolnie przy dlugotrwatym stosowaniu leku, ostre zapalenie watroby

reakcje psychotyczne, nerwowosc¢, drazliwosc¢, splatanie lub dezorientacja i depresja
sztywnos¢ karku

Dziatania niepoZgdane wystepujgce bardzo rzadko (moggce wystepowac z czestosciq

nieprzekraczajgcq I na 10 000 os6b):

zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwistos$¢, leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa: gorgczka, zapalenie gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, nasilone zm¢czenie, krwawienia z nosa i
podskdrne wylewy Krwi

przyspieszona akcja serca (kotatanie serca), niewydolno$¢ serca, zawat migénia sercowego
nadci$nienie tetnicze

aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (sztywno$¢ karku, bol glowy, nudnosci,
wymioty, goraczka lub splatanie). Szczegdlnie predysponowani wydaja si¢ pacjenci z
chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tagcznej).

zapalenie przetyku lub trzustki, zwezenie jelita

utrata wlosow

wrazliwo$¢ na $wiatlo, alergiczne zapalenie naczyn



astma, utrudnione oddychanie (skurcz oskrzeli), dusznos¢ i §wiszczacy oddech

choroba autoimmunologiczna o nazwie toczen uktadowy rumieniowaty, ci¢zkie reakcje
alergiczne (obrzek twarzy, obrzek jezyka, obrzgk wewnetrznej czesci krtani i towarzyszace
zwezenie drog oddechowych, dusznos¢, przyspieszona akcja serca, spadek cisnienia tgtniczego i
zagrazajacy Zyciu wstrzas)

Dzialania niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

o niewydolnos$¢ watroby

o reakcje w miejscu wstrzykniecia, np. obrzek, krwiak lub krwawienie

o moga wystapic ciezkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespolu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek)

o czerwona, tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skéra i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gormych, z gorgczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwac stosowanie leku Ibuprofen B. Braun i niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng.
Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozagdane mozna zglasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen B. Braun

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu. Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ czgstki state.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu bezposrednim i
zewngetrznym po ,,EXP”,

Numer serii znajduje si¢ na opakowaniu bezposrednim i zewnetrznym po ,,Lot”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lbuprofen B. Braun

- Substancja czynng leku jest ibuprofen. 1 ml leku zawiera 4 mg ibuprofenu. Kazda butelka o
pojemnosci 50 ml zawiera 200 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to: arginina, sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ibuprofen B. Braun i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny do bladozoéttego roztwOr do infuzji niezawierajacy czastek statych.

Roztwoér zawarty jest w butelkach wykonanych z LDPE, o pojemnosci 50 ml, z wieczkiem typu
Twincap, w opakowaniach po 10 i 20 butelek.

Nie wszystkie wielo$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen
Niemcy

Wytworca

B. Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionslsung
Belgia Ibuprofen B. Braun 200 mg oplossing voor infusie
Czechy Ibuprofen B. Braun
Dania Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionslésung
Estonia Ibuprofen B. Braun
Finlandia Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos
Francja Ibuproféne B. Braun paediatric 200 mg solution pour perfusion
Hiszpania Ibuprofeno B. Braun pediatrico 200 mg solucion para perfusion
Irlandia Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution for infusion
Luksemburg | Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution pour perfusion
Lotwa Ibuprofen B. Braun 200 mg skidums infiizijam
Niemcy Ibuprofen B. Braun 4 mg Infusionslésung
Norwegia Ibuprofen B. Braun 200 mg infusjonsvaske, opplasning
Polska Ibuprofen B. Braun
Rumunia Ibuprofen B. Braun 200 mg solutie perfuzabila
Slowacja Ibuprofen B. Braun 200 mg
Stowenia Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina za infundiranje
Szwecja Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvétska, 10sning
Wegry Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg oldatos inf(zié
Wiochy Ibuprofene B. Braun Melsungen
Wielka Brytania| lbuprofen 200 mg Solution for Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-03-21




