Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen Catalent
200 mg, kapsuiki, migkkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
e Jesli po uptywie 3 dni w przypadku mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat lub po uptywie 3 dni
w leczeniu goraczki i 4 dni w leczeniu bolu u 0s6b dorostych nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Catalent

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wh

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

Substancjg czynng (ktora sprawia, ze ten lek dziata) jest ibuprofen.
Ibuprofen nalezy do grupy lekow zwanych ,,niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi” (NLPZ).
Dziatanie NLPZ polega na zmianie reakcji organizmu na bol, obrzek i wysoka temperature.

Ibuprofen uwolniony z kapsutki migkkiej jest tatwo wchtaniany przez organizm i zapewnia ulge przez
okres do 8 godzin.

Lek Ibuprofen Catalent jest stosowany u mtodziezy o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej)
oraz u 0sob dorostych w krotkotrwatym, objawowym leczeniu bélu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, takiego jak bol glowy, bol zebow, bol miesigczkowy, niewielki bol i skrecenia
stawow, goraczki i bolu zwigzanego z przezigbieniem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Catalent

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibuprofen Catalent:

e jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(patrz punkt 6), aspiryne lub inne leki przeciwbolowe;

e jesli pacjent ma lub mial w przesztosci wrzod, perforacje lub krwawienie z Zzotadka badz jelit;
jesli u pacjenta wystapito zaostrzenie astmy, wysypka skorna, katar powodujacy $wigd nosa
lub obrzek twarzy podczas wezesniejszego stosowania ibuprofenu, aspiryny lub podobnych
lekow;

e jesli u pacjenta wystapilo krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja podczas
wcezesniejszego przyjmowania NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych);
jesli pacjent przyjmuje inne NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne);

o jesli pacjent ma ciezkg chorobe watroby, serca lub nerek;
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o jedli u pacjenta wystepuje krwawienie do mozgu (krwawienie moézgowo-naczyniowe) lub inne
czynne krwawienie;

e jesli pacjent ma zaburzenia tworzenia komorek krwi;
jesli u pacjenta wystepuje ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub
niewystarczajaca iloscig przyjmowanych ptynow);
jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy;
jesli pacjent jest w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen Catalent nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuty, jesli:

e pacjent choruje lub chorowat na astme;

e U pacjenta wystgpuje choroba nerek, serca, watroby lub jelit;

e pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu lub w przesztosci miat zawat serca badz udar mézgu;

e U pacjenta kiedykolwiek wystepowaty choroby jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego), poniewaz stan ten moze ulec nasileniu (patrz punkt 4,
Mozliwe dzialania niepozadane);

e pacjent choruje na toczen rumieniowaty uktadowy (schorzenie uktadu odpornosciowego
powodujace bole stawow, zmiany skorne i zaburzenia innych narzadéw);

e pacjent przyjmuje inne leki, ktdére moga zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia w zotadku
lub jelitach, takie jak doustne kortykosteroidy (np. prednizolon), leki rozrzedzajace krew (np.
warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w depresji) lub leki
przeciwplytkowe, takie jak aspiryna (kwas acetylosalicylowy);

e pacjent przyjmuje juz ibuprofen lub inny NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb

lub etorykoksyb), poniewaz nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow;

pacjent jest odwodniony;

u pacjenta wystepuje dziedziczne zaburzenia tworzenia krwi (takie jak ostra porfiria przerywana);
pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi;

pacjent wlasnie przeszedt ciezka operacje;

U pacjenta wystepuje zakazenie — patrz punkt ,,Zakazenia” ponizej;

pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy, moze lekarz zaleci inaczej.

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku Ibuprofen Catalent konieczne bedzie regularne wykonywanie
badan krwi w celu sprawdzenia morfologii krwi, czynnosci watroby i nerek.

Leki przeciwzapalne i przeciwbolowe, takie jak ibuprofen, moga by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zawalu serca lub udaru mozgu, szczeg6lnie w przypadku stosowania w duzych dawkach.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowej. W
razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprofen Catalent i
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuprofen Catalent nalezy omowi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

e U pacjenta wystepowaly lub wystepuja choroby serca, w tym niewydolnos¢ serca, dtawica
piersiowa (b6l w klatce piersiowej) lub pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje
choroba te¢tnic obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym ,,mini-udar” lub
przemijajacy atak niedokrwienny, TIA);

e pacjent choruje na nadci$nienie krwi, cukrzyce, wystgpuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar mézgu, jesli pacjent pali
tyton.

Inne ostrzezenia
e Nawykowe stosowanie lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolnosci nerek, zwlaszcza w razie stosowania kilku lekow przeciwbdlowych
jednoczesnie.



NLPZ mogg maskowac objawy zakazenia i goraczki.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych na bole glowy moze je nasili¢ lub
zwiekszy¢ ich czestose. Jest to tzw. bdl glowy z naduzywania lekow (MOH). W przypadku
wystgpienia lub podejrzenia takiego bolu nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Catalent i
zasiegna¢ porady lekarza.

e Podczas stosowania wszystkich NLPZ, w dowolnym momencie leczenia, u pacjentow z objawami
ostrzegawczymi lub bez objawow ostrzegawczych, lub w przypadku wczesniejszych zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego, zachodzi ryzyko krwotoku z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacji, ktére mogg by¢ $miertelne.

e Ryzyko to rosnie ze zwickszeniem dawek NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowa przewodu
pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza z krwawieniem i perforacjg (patrz punkt 2, Nie stosowaé
leku Ibuprofen Catalent), u oséb w podesztym wieku, a takze u pacjentow przyjmujacych mate
dawki aspiryny (kwasu acetylosalicylowego) lub innych lekow, ktore moga zwiekszac¢ ryzyko
wystgpienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych. U tych pacjentéw nalezy rozpocza¢ leczenie od
najmniejszej dostepnej dawki i rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami chronigcymi przed tymi
zaburzeniami (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

o Jesli wystapia jakiekolwiek objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, jego owrzodzenia lub
perforacji (takie jak silny bol w nadbrzuszu, czarne smoliste stolce, wymiotowanie krwia lub
ciemnymi czgstkami przypominajacymi fusy z kawy), nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku Ibuprofen Catalent i zasiegna¢ porady lekarza.

e W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystgpowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast
odstawic¢ lek Ibuprofen Catalent i zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczna.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowacé, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow.

Zakazenia

Lek Ibuprofen Catalent moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym lek
Ibuprofen Catalent moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, co moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu zapalenia ptuc wywotanego przez
bakterie zapalenia ptuc oraz bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy niezwtocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby w podeszlym wieku

U 0s6b w podesztym wieku podczas stosowania NLPZ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
zwlaszcza zwigzanych z zotadkiem i jelitami, jest zwigkszone. Patrz punkt 4, Mozliwe dziatania
niepozadane.

Dzieci i mlodziez
U odwodnionych dzieci i mtodziezy mozliwe jest ryzyko wystapienia zaburzenia czynnosci nerek. Nie
wolno podawac tego leku mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub w wieku ponizej 12 lat.

Ibuprofen Catalent 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.

Inne leki z ibuprofenem lub inne NLPZ (w tym inhibitory

COX-2, takie jak celekoksyb lub etorykoksyb)

Moga zwigkszac ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych

Leki rozrzedzajace krew (warfaryna)

Ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekow

Leki przeciw nadcisnieniu t¢tniczemu i tabletki
nawadniajace (np. inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki
blokujace receptory beta, takie jak atenolol, antagonisci
angiotensyny 11, jak losartan i leki moczopgdne)

Ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych lekow, w zwiazku
z czym moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko dziatania na nerki

Glikokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje
podobne do kortyzonu)

Moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia wrzodéw i krwawienia
z przewodu pokarmowego

Leki przeciwptytkowe, takie jak aspiryna (kwas
acetylosalicylowy) lub klopidogrel

Moga zwigkszaé ryzyko krwawienia
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Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
(przeciw depresji)

Inhibitory SSRI moga zwigkszy¢ ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego

Glikozydy nasercowe, np. digoksyna (przeciw problemom
Z sercem)

Ibuprofen moze zwigkszy¢ stezenie digoksyny

Lit (przeciw manii i depresji)

Ibuprofen moze wzmocni¢ dziatanie litu

Fenytoina (przeciw padaczce)

Ibuprofen moze wzmocni¢ dziatanie fenytoiny

Metotreksat (przeciw rakowi lub reumatyzmowi)

Ibuprofen moze wzmocni¢ dziatanie metotreksatu

Cyklosporyna i takrolimus (stosowane w celu hamowania
dziatania uktadu odpornosciowego)

Zwigkszaja ryzyko dziatania na nerki

Mifepryston (do przerywania cigzy)

Ibuprofen moze ostabi¢ dziatanie mifeprystonu

Sulfonylomoczniki (leki przeciwcukrzycowe)

Moga wplyna¢ na stezenie glukozy we krwi

Zydowudyna (w leczeniu HIV/AIDS)

Jej stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia do stawow
lub nasila¢ krwawienie u hemofilikow zakazonych wirusem HIV

Probenecyd i sulfinpirazony (przeciw dnie moczanowej)

Moga opdzniaé¢ wydalanie ibuprofenu

Baklofen (przeciw spastycznosci migniowej)

Dziatanie toksyczne baklofenu moze wystapi¢ po rozpoczeciu
stosowania ibuprofenu

Rytonawir (w leczeniu HIV)

Rytonawir moze zwigksza¢ stezenie NLPZ w osoczu krwi

Aminoglikozydy (takie jak tobramycyna, stosowana
w przypadku niektorych zakazen bakteryjnych i gruzlicy)

NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow

Antybiotyki chinolonowe (przeciw zakazeniom)

Zwiekszaja ryzyko wystgpienia drgawek

Worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9), stosowane
w zakazeniach grzybiczych

Moga nasili¢ dziatanie ibuprofenu. Nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki ibuprofenu, zwlaszcza w przypadku

przyjmowania duzych dawek worykonazolu lub flukonazolu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Jesli pacjent nie jest pewien, jakie rodzaje lekow przyjmuje, powinien pokazac lek
lekarzowi lub farmaceucie.

Stosowanie leku Ibuprofen Catalent z alkoholem

Podczas stosowania leku Ibuprofen Catalent nie wolno pi¢ alkoholu. Przyjmowanie alkoholu
jednoczesnie z lekiem Ibuprofen Catalent moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia
niektorych dzialan niepozadanych, np. dotyczacych przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje miec¢
dziecko, przed przyjeciem tego leku powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania ibuprofenu, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Nie stosowac tego leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Moze on spowodowac¢ problemy z nerkami i
sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on wptyna¢ na sktonno$¢ do krwawienia u matki i dziecka
oraz spowodowac¢, ze pordd nastapi pozniej lub bedzie trwat dtuzej niz oczekiwano. Nalezy unikac
stosowania tego leku w pierwszych 6 miesigcach cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. W przypadku
przyjmowania przez czas dtuzszy niz Kilka dni w okresie od 20. tygodnia cigzy lek Ibuprofen Catalent
moze spowodowac problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, ktére mogg prowadzi¢ do niskich
pozioméw ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia) lub do zwe¢zenia naczynia
krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie trwajace dtuzej
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Do mleka matki przenikaja jedynie niewielkie ilo$ci ibuprofenu i produktow jego rozktadu.

Lek Ibuprofen Catalent mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig w zalecanej dawce i przez
mozliwie najkrotszy czas.

Plodnosé

Lek Ibuprofen Catalent nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktére moga uposledzaé ptodnosé

u kobiet. Dziatanie to jest odwracalne po zaprzestaniu przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku krotkotrwalego stosowania lek ten ma niewielki wptyw lub w ogdle nie ma wplywu

na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Po wigkszych dawkach moga jednak
wystapi¢ dzialania niepozadane, takie jak zmgczenie, zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, ktore
wplywaja na zdolno$¢ reagowania w ruchu drogowym i obstugiwania maszyn. Dziatania te sg bardziej
prawdopodobne w przypadku przyjmowania leku z alkoholem.
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Wazne informacje o niektorych skladnikach tego leku:
Ten lek zawiera:
e (Czerwien koszenilowa (E124), ktéry moze powodowac¢ reakcje alergiczne.
e Sorbitol (E420) — ten lek zawiera 59,3 mg sorbitolu, ciektego, czesciowo odwodnionego
w kazdej kapsulce.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ibuprofen Catalent

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibuprofen Catalent jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie i objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymujg sie lub
nasilajg (patrz punkt 2), nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Osoby doroste, osoby w podeszlym wieku i mlodziez o masie ciala od 40 kg w wieku 12 lat i powyzej:
W zaleznosci od potrzeb przyjmowac 1 do 2 kapsutek do trzech razy na dobg.

Kapsutki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Pomigdzy kolejnymi dawkami nalezy
zachowac co najmniej 4 godziny przerwy.

W ciggu 24 godzin nie przyjmowac wigcej niz 6 kapsulek leku Ibuprofen Catalent (1200 mg).

Nie podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Dlugosé¢ okresu leczenia

U miodziezy o masie ciata od 40 kg, w wieku od 12 do 18 lat: w przypadku koniecznosci stosowania leku
przez okres dluzszy niz 3 dni lub w razie nasilenia si¢ objawow nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

U osob dorostych: jezeli konieczne jest stosowanie produktu przez ponad 3 dni w przypadku goraczki lub
przez ponad 4 dni w przypadku bolu, Iub jezeli objawy nasilg sie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli zazyto wiecej leku Ibuprofen Catalent, niz nalezy, lub lek ten przypadkowo zazyty dzieci,
nalezy zawsze skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania opinii na
temat ryzyka i porady dotyczacej dziatan, jakie nalezy podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga by¢ z domieszka
krwi) lub, rzad21eJ, blegunke; Ponadto moga wystapi¢: bol glowy, krwaw1enle z przewodu
pokarmowego niewyrazne widzenie, dzwonienie w uchu, dezorientacja i oczoplas, a u astmatykow
nasilenie astmy. Po duzych dawkach: sennos¢, pobudzeme dezorientacja, bole w klatce piersiowej,
kotatanie serca, utrata przytomnosci, épiqczka, drgawki (gtownie u dzieci), zawroty gtowy, ostabienie
1 oszotomienie, krew w moczu, niskie ci$nienie krwi, podwyzszone stezenie potasu we krwi, zbyt duza
ilos¢ kwasu w organizmie (kwasica metaboliczna), wydtuzenie czasu krzepniecia, ostra niewydolnos¢
nerek, uszkodzenie watroby, uczucie zimna i trudnosci z oddychaniem powodujace sinicg skory.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen Catalent
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepoz.':}dane chociaz nie u kaZdego one wystapia.
Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna zmmeJ szy¢, przyjmujac najmniejszg dawke leku
przez najkrotszy czas potrzebny do ztagodzenia objawow.



W kazdym z ponizszych przypadkéw nalezy ZAPRZESTAC PRZYJMOWANIA leku i
natychmiast zwrocié sie o pomoc lekarska:

e Objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bol w nadbrzuszu, czarne
smoliste stolce, wymiotowanie krwig lub ciemnymi czastkami przypominajacymi fusy z kawy.

e Objawy rzadkiej, ale ci¢zkiej reakcji alergicznej, takie jak zaostrzenie astmy,
niewyjasniony §wiszczacy oddech lub dusznosé, obrzegk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu, przyspieszone bicie serca, spadek ci§nienia krwi prowadzacy do wstrzasu.
Moga one wystapi¢ nawet po pierwszym zastosowaniu tego leku. Jesli wystapi ktorykolwiek z
tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

e Zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czesto z
pecherzami na srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka).

e Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS).
Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, ich nasilenia lub
wystapienia dzialan niepozadanych niewymienionych ponizej, NALEZY POINFORMOWAC
LEKARZA.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 os6b)

e Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak bol brzucha i nudnosci, niestrawno$¢, biegunka,
wzdgcia (wiatry) i zaparcia, zgaga, wymioty oraz niewielka utrata krwi w Zotadku i (lub)
jelitach, ktéra w wyjatkowych przypadkach moze spowodowaé anemig.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob)

e  Wrzody zofadka i jelit, perforacja lub krwawienie, wrzody w jamie ustnej, nasilenie czynnej
choroby jelit (zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna), zapalenie zotadka
(zapalenie btony §luzowej zotadka).

e Bol glowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.

e Zaburzenia widzenia.

e  Wysypki skorne i inne reakcje skorne, takie jak swedzenie.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 os6b)

e Dzwonienie w uszach (szumy uszne), utrata stuchu.

e Uszkodzenie nerek i podwyzszeme stezenia kwasu MoCZOWego we krwi (b6l w bokach i (lub)
w nadbrzuszu, krew w moczu i goraczka moga byc objawami uszkodzenia nerek).

e  Obnizony stezenie hemoglobiny, skutkujacy anemig.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob)

e  Zapalenie trzustki lub przelyku (przewodu pokarmowego), tworzenie si¢ przeponopodobnych

zwezen w jelicie cienkim i grubym.

Niewydolnos¢ serca, zawat serca i opuchniecie twarzy lub dloni (obrzek).

Oddawanie mniejszej niz zwykle iloSci moczu oraz obrzgki (zwlaszcza u pacjentow z wysokim
ci$nieniem krwi lub zmniejszong czynnoscia nerek), obrzeki i metny mocz; zapalna choroba nerek,
ktéra moze prowadzi¢ do ostrej niewydolno$ci nerek. W przypadku wystapienia jednego z tych
objawow lub ogdlnego ztego samopoczucia nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ibuprofen
Catalent i natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze oznaki
uszkodzenia lub niewydolnosci nerek.

Utrata wlosow (tysienie).

Reakcje psychotyczne, depresja.

e  Wiysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn krwiono$nych powodujace czerwone lub purpurowe

plamki na skorze.

Kotatanie serca.

Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami moga by¢
przebarwienia skory), zwlaszcza podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby.

e Problemy z wytwarzaniem komorek krwi — pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzeniajamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie, krwawienia
znosa i skory oraz mewyjasmone siniaki. W takich przypadkach nalezy natychmiast odstawi¢
lek i skonsultowaé si¢ z lekarzem. Nie nalezy probowac leczy¢ si¢ samodzielnie lekami
przeciwbolowymi ani lekami obnizajacymi goraczke.
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Nasilenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem. Jesli wystapig lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, nalezy niezwlocznie udac¢ si¢ do lekarza, poniewaz konieczne moze by¢ zastosowanie
antybiotykow lub innego leczenia.

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy jalowego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscia karku, bélem glowy, nudnosciami, wymiotami, goraczka lub
zaburzeniami §wiadomosci. Pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) moga by¢ bardziej narazeni na
wystapienie tych objawow. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Czestos¢ nieznana:

Reakcje ze strony uktadu oddechowego, takie jak astma, trudnosci w oddychaniu lub utrudnione
oddychanie.

Moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna, znana jako zespot DRESS. Objawy zespotu DRESS
obejmuja: wysypke skormna, gorgczke, obrzek weztdw chlonnych i zwickszenie liczby biatych
krwinek okreslonego typu.

Skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo.

Czerwona, tuskowata, rozlegla wysypka z pecherzykami pod skora i pgecherzami zlokalizowanymi
glownie w fatdach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, ktérej na poczatku leczenia
towarzyszy gorgczka (ostra uogolniona tuszczyca krostkowa). W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ibuprofen Catalent i natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem.

Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej nazywanej

zespotem Kounisa.

Leki z grupy NLPZ, takie jak ten, moga by¢ zwigzane z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem ataku serca
(zawahu mig$nia sercowego) lub udaru. Patrz punkt 2, Ostrzezenia i1 $rodki ostroznosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Catalent
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Catalent

Substancja czynna leku jest ibuprofen.

Kazda kapsutka zawiera 200 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to: makrogol 600, potasu wodorotlenek (E525), woda oczyszczona, zelatyna,
sorbitol, ciekty, czgsciowo odwodniony (E420), czerwien koszenilowa (E124), biaty tusz (glikol
propylenowy (E1520), dwutlenek tytanu (E171), poli(winylo)octanu ftalan , makrogol 400, amonowy
wodorotlenek 28 % (E527)), triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, lecytyna
(E322) (pozyskiwana z soi).

Jak wyglada lek Ibuprofen Catalent i co zawiera opakowanie

Owalna kapsulka z przezroczysta czerwong zelatynowa otoczka, z logotypem nadrukowanym biatg
farba, zawierajgca przezroczyste ciekte wypetnienie.
Przyblizona dtugos¢: od 12,9 mm do 13,5 mm; przyblizona srednica: od 7,8 mm do 8,4 mm.

Lek Ibuprofen Catalent jest dostepny w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium lub z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium po 10, 12, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 48, 96 kapsutek, migkkich.
Warstwa PVC moze by¢ przezroczysta lub nieprzezroczysta. Paski blistrow sg pakowane w pudetko
tekturowe.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

NIEMCY

Wytwoércal

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

NIEMCY

lub

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614 Schorndorf

NIEMCY

! Nie wszyscy producenci sg umieszczeni na ulotce. Jezeli podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i producent s3 tym samym podmiotem, pozycje moga by¢ potaczone.
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Ibuprofen Catalent 200 mg zachte capsules
Estonia Ibuprofen Catalent

Lotwa Ibuprofen Catalent 200 mg mikstas kapsulas
Litwa Ibuprofen Catalent 200 mg minkstosios kapsulés
Polska Ibuprofen Catalent

Rumunia Ibuprofen Catalent 200 mg capsule moi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.01.2024



