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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paduden Express Forte, 400 mg, kapsutki miekkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ 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¢ 0 tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni w przypadku leczenia gorgczki lub 3 dni w przypadku leczenia
bolu u mtodziezy lub po uptywie 5 dni w przypadku leczenia bolu u 0sob dorostych
nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paduden Express Forte i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paduden Express Forte
Jak stosowac lek Paduden Express Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Paduden Express Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. Co to jest lek Paduden Express Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynna leku jest ibuprofen, ktory dziata zmniejszajac bol i goraczke.

Lek jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat w celu
tagodzenia objawow w postaci bdlu o nasileniu fagodnym lub umiarkowanym, takich jak bol
glowy, bdl zebdéw, bol miesigezkowy, bol miesni (przykurcze), bol plecéw (bol okolicy
ledzwiowej), jak rowniez w stanach gorgczkowych.

Jesli po uptywie 3 dni w przypadku leczenia goraczki lub 3 dni w przypadku leczenia bolu u
mitodziezy lub po uptywie 5 dni w przypadku leczenia bolu u 0séb dorostych, objawy nasilg si¢
lub nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paduden Express Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Paduden Express Forte:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) (np. kwas acetylosalicylowy, naproksen itp.) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy mogace oznaczaé reakcje
alergiczna to:
swedzgca wysypka, obrzek twarzy, ust lub jezyka, katar, trudnosci w oddychaniu lub astma.

- Jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy,
krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego.

- Jesli u pacjenta wystepuja krwawe wymioty.

- Jesli pacjent cierpi na chorobe Le$niowskiego-Crohna (przewlekta choroba w ktorej
przebiegu system immunologiczny atakuje jelita, powodujac stan zapalny co zwykle
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prowadzi do krwawych biegunek) lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, poniewaz
ibuprofen moze powodowaé zaostrzenie przebiegu tych choraéb.

- Jesli u pacjenta wystepuja smoliste stolce lub krwawe biegunki.

- Je$li u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub nerek.

- Jedli u pacjenta wystepuje krwawienie, zaburzenia krzepniecia krwi lub pacjent przyjmuje
leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu ,,rozrzedzenia” krwi). W przypadku koniecznosci
stosowania lekdw przeciwzakrzepowych w tym samym czasie lekarz zleci badania
krzepliwo$ci krwi.

- Jesli u pacjenta wystgpuja powazne problemy z sercem.

- Jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Paduden Express Forte nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpito owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy, krwawienie
z zotadka lub dwunastnicy badz perforacja zotadka lub dwunastnicy, ktore moze objawiaé
si¢ cigzkim lub uporczywym bolem brzucha i (lub) czarnymi stolcami, nawet bez
uprzedniego wystgpienia objawow ostrzegawczych. Ryzyko zwicksza si¢ wraz ze
zwigkszeniem dawki i wydtuzeniem czasu leczenia, u pacjentdw z chorobg wrzodowa w
wywiadzie oraz u 0sob w podesztym wieku.

o Jesli u pacjenta wystepuje obrzgk (zatrzymanie pltynow).

o Jesli u pacjenta wystepuje astma lub inne schorzenie uktadu oddechowego.

o Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba serca lub pacjent ma wysokie cisnienie
Krwi.

o Jesli pacjent ma chore nerki lub watrobe, jest w wieku powyzej 60 lat lub potrzebuje
stosowac ten lek przed dtugi czas (dtuzej niz przez 1-2 tygodnie) - wowczas lekarz moze
regularnie poddawac pacjenta badaniom kontrolnym.

o Jesli pacjent jest odwodniony, np. z powodu cigzkiej biegunki lub wymiotéw, wowczas
powinien pi¢ duza ilo§¢ ptynéw i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz w tym
przypadku ibuprofen moze spowodowac niewydolno$¢ nerek z powodu odwodnienia.

U odwodnionej mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

o Jesli pacjent jednoczes$nie stosuje leki wptywajace na krzepliwos¢ krwi takie jak doustne
antykoagulanty, leki przeciwplytkowe z rodzaju kwasu acetylosalicylowego. Nalezy
skonsultowa¢ rdwniez stosowanie innych lekow mogacych zwieksza¢ ryzyko krwawienia,
takich jak kortykosteroidy i leki przeciwdepresyjne z grupy SSRI.

o Jesli pacjent jest leczony diuretykami (lekami moczopednymi). Lekarz powinien
monitorowac stan nerek pacjenta.

o Jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty (przewlekta choroba
autoimmunologiczna, ktéra moze atakowac rdzne narzady ciala, system nerwowy,
naczynia krwionos$ne, skore i stawy), poniewaz moze wystapic aseptyczne zapalenie
opon mézgowych.

o Jesli u pacjenta wystepuje ostra przerywana porfiria (choroba metaboliczna, ktéra
dotyczy krwi i moze powodowac objawy takie jak obecnos¢ krwi w moczu lub choroby
watroby). Nalezy oceni¢ czy stosowanie ibuprofenu u pacjenta jest wlasciwe.

. Jesli pacjent jest leczony ibuprofenem gdyz moze on maskowac gorgczke, ktora jest
gtownym objawem zakazenia, O moze utrudni¢ wlasciwa diagnoze.
. Jesli u pacjenta wystepuje bol glowy po dtugotrwatym stosowaniu, nie nalezy zwigkszaé

dawki tego leku.
Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych po zastosowaniu tego leku.

. Jesli pacjent bedzie przyjmowat ibuprofen po przejsciu powaznej operacji lekarz podda
go Scistej kontroli.
. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

. Jesli pacjent ma ospg wietrzng stosowanie tego leku nie jest zalecane.
. Wazne jest aby stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke do ztagodzenia/kontroli bélu i nie
nalezy stosowac¢ tego leku dtuzej niz jest to konieczne do kontrolowania objawow.
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Srodki ostroznosci dotyczace ukladu sercowo-naczyniowego

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac
si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegolnosci gdy stosowane

sa one w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Paduden Express Forte nalezy oméwié leczenie z lekarzem
lub farmaceuta jesli:
- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca i dtawica piersiowa (b6l
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u
pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwegzenia
lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).
- pacjent ma wysokie cisnienie krwi, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone st¢zenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

Leki tego typu mogg powodowac zatrzymywanie ptynow, zwlaszcza u pacjentow z
niewydolnos$cig serca i (lub) wysokim ci$nieniem krwi (nadcisnieniem tgtniczym).

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym
trudnosci z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy 1 szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w
klatce piersiowej. W razie zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast
odstawic¢ lek Paduden Express Forte i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi
stuzbami ratunkowymi.

Reakcje skorne

W zwiazku 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 cigzkimi reakcjami skdrnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy
natychmiast odstawi¢ lek Paduden Express Forte i zwrocié si¢ o pomoc medyczna.

Zakazenia

Paduden Express Forte moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goragczka i bol.

W zwigzku z tym Paduden Express Forte moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
zakazenia, a W konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to

w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skéry zwigzanych z
ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek w trakcie zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg
sie lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

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

Lek Paduden Express Forte moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga
wplywaé na dziatanie leku Paduden Express Forte.

Na przyktad:

- leki przeciwzakrzepowe (np. zapobiegajace powstawaniu zakrzepOw (rozrzedzajace
krew), np. kwas acetylosalicylowy (aspiryna), warfaryna, tyklopidyna);

- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-
adrenolityczne, takie jak atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II,
takie jak losartan);

- leki przeciwplytkowe (zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepow krwi w naczyniach
krwionos$nych), takie jak tyklopidyna lub aspiryna (kwas acetylosalicylowy);

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak aspiryna;

3



LT/H/0162/001-002/1A/004

- glikokortykosteroidy, takie jak kortyzon i prednizolon;

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w depresji);

- lit (stosowany w leczeniu depresji);

- metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworow oraz reumatyzmu). Lekarz moze
dostosowac¢ dawke tego leku;

- mifepryston (lek o dziataniu poronnym);

- digoksyna i inne glikozydy nasercowe (stosowane w niewydolnosci serca);

- hydantoiny, takie jak fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki);

- sulfonamidy, takie jak sulfametoksazol i kotrimoksazol (stosowane w zakazaniach
bakteryjnych);

- leki moczopedne (leki zwigkszajace wydalanie moczu);

- pentoksyfilina (stosowana w zaburzeniach krazenia);

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej lub zakazen w potaczeniu z
penicyling);

- antybiotyki z grupy chinolonéw, takie jak norfloksacyna;

- sulfinpirazon (do leczenia dny moczanowej);

- insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe (stosowane do obnizania poziomu glukozy
we krwi);

- cyklosporyna i takrolimus (stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionych narzadow);

- leki przeciwnadcisnieniowe (obnizajace wysokie ci$nienie krwi);

- leki trombolityczne (leki powodujace rozpuszczanie lub rozpadanie si¢ zakrzepodw
krwi);

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

- antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak neomycyna;

- ekstrakty ziotowe: z mitorzabu japonskiego (Ginkgo biloba);

- baklofen (stosowany w leczeniu mimowolnych i uporczywych skurczéw migsni);

- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki);

- zywice jonowymienne, takie jak cholestyramina (stosowana w celu obnizenia
wysokiego poziomu cholesterolu we krwi);

- takryna (stosowana w leczeniu choroby Alzheimera);

- inhibitory CYP2C9, takie jak worykonazol i flukonazol.

Takze niektdre inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Paduden
Express Forte. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Paduden Express Forte z innymi lekami,
zawsze nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Interakcje z badaniami analitycznymi

W przypadku wykonywania jakichkolwiek badan diagnostycznych (w tym badan krwi, moczu,
testow skornych z uzyciem alergenow itp.), nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
obecnie lub ostatnio tego leku, poniewaz moze to zmieni¢ wyniki.

Paduden Express Forte z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Zaleca si¢ stosowanie leku podczas
positkow w celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia zaburzen zotagdkowych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z alkoholem, aby unikna¢ uszkodzenia
zoladka.

Stosowanie ibuprofenu przez pacjentéw systematycznie spozywajacych alkohol (co najmniej trzy
porcje alkoholu — piwa, wina, alkoholu wysokoprocentowego — na dobe) moze powodowaé
krwawienie z zotadka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

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

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba Ze jest to wyraznie
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konieczne, poniewaz stosowanie leku moze zwigksza¢ ryzyko wystepowania wad rozwojowych lub
poronienia. W takich przypadkach nalezy stosowa¢ najnizsza dawke przez jak najkrotszy czas.
Stosowanie leku jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu.
Moze on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze
on zwigksza¢ sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé opdznienie lub
wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku,
chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w
tym okresie lub podczas prob zajscia w ciazeg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez
mozliwie najkrotszy czas. Od 20. tygodnia cigzy ibuprofen moze powodowaé zaburzenia
czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany diuzej niz kilka dni. Moze to
prowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub
zwe¢zenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest
leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Lek przenika do mleka kobiecego, jednak moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jesli
podawany jest w zalecanych dawkach i przez najkrétszy mozliwy okres.

U pacjentek w wieku rozrodczym nalezy wzig¢ pod uwage, ze stosowanie lekow zawierajacych
ibuprofen moze powodowa¢ zaburzenia ptodnosci. Nalezy unikac¢ przyjmowania tego leku jesli
pacjentka prébuje zajs¢ w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjenci, u ktorych wystapig zawroty glowy, zaburzenia widzenia albo inne objawy w trakcie
przyjmowania tego leku, powinni powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Ten lek zawiera sorbitol
Lek zawiera 72,9 mg sorbitolu w kazdej kapsulce co odpowiada 1,04 mg/kg.

Ten lek zawiera potas
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak stosowac¢ lek Paduden Express Forte

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

Zalecana dawka to:

e Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka 400 mg przyjmowana co 6-8
godzin w razie koniecznos$ci. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 kapsutki (1200 mg) na
dobe.

e Pacjenci z chorobami nerek, watroby lub serca powinni skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.

e Pacjenci w wieku powyzej 65 lat: lekarz powinien ustali¢ odpowiednie dawkowanie,
poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie zazwyczaj stosowanej dawki.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol)
utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat.
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat z uwagi na zawartos¢
ibuprofenu w dawce 400 mg. Dostepne sg inne moce leku odpowiednie dla tej grupy
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wiekowej.

Sposob podawania

Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Kapsutki nalezy potykaé, popijajac niewielkg iloscig wody. Kapsutek nie nalezy zuc.
Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali ten lek wraz z positkiem.

Lek jest wskazany do stosowania w przypadku wystapienia bolu lub gorgczki. Jesli
objawy te ustapia, nalezy przerwac stosowanie leku.

Jesli po uptywie 3 dni u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat objawy nie ustgpig lub nasila sie,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli po uptywie 3 dni w przypadku leczenia gorgczki i 5 dni w przypadku leczenia bolu u 0s6b
dorostych objawy utrzymujg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paduden Express Forte

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku lub jesli dziecko przypadkowo przyjeto
lek, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego Szpitala z informacja o
przyjetym leku i jego ilosci, aby uzyskac¢ opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na
temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podja¢. Nalezy zabraé ze soba opakowanie leku i
ulotke.

Objawy przedawkowania moga obejmowaé bol brzucha, nudnos$ci, wymioty (moga wystepowac
$lady krwi) bol gtowy, oczoplas i szum w uszach. Po przyjeciu duzej dawki leku wystepowato
krwawienie z przewodu pokarmowego, niedoci$nienie tetnicze, kwasica metaboliczna, $piaczka,
objawy sennosci, bol w klatce piersiowej, kolatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (glownie
u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, dreszcze i trudnosci w oddychaniu.

Nalezy poda¢ wegiel aktywowany, jesli pacjent przyjat znaczaca ilosci leku. Ptukanie zotadka
nalezy rozwaza¢ jedynie w ciagu 60 minut po przyjeciu znaczacej ilosci leku.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych zwigksza sie u pacjentdw w wieku
powyzej 65 lat. Wystepowanie dziatan niepozadanych jest rzadsze w przypadku krétkiego czasu
leczenia oraz gdy dawka dobowa jest mniejsza od maksymalnej zalecanej dawki.

NALEZY PRZERWAC stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli
u pacjenta wstapia:

o objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak: silny bol brzucha, czarne lub
smoliste stolce i wymioty z krwig lub ciemnymi czastkami przypominajacymi fusy z
kawy.

o objawy bardzo rzadkich, ale ciezkich reakcji alergicznych, takie jak: zaostrzenie astmy,
$wiszczacy lub zmieniony oddech niewiadomego pochodzenia, obrzgk twarzy, jezyka lub
gardta, trudnosci z oddychaniem, szybkie bicie serca, spadek cisnienia krwi prowadzacy do
wstrzgsu. Takie objawy mogg wystgpi¢ juz po pierwszym zastosowaniu tego leku;

o ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypki na catym ciele, tuszczenie skory,
powstawanie pecherzy lub zluszczanie si¢ skory.
o Zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z

pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie,
narzadach plciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé¢ goragczka i
objawy grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien wiclopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).
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Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zespot
DRESS).

Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng
gorgczky. Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka
krostkowa).

Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ci¢zkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa.

Nalezy zwrdci€ sie do lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych:

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 0séb):

dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe, takie jak zgaga, b6l brzucha i nudnosci, niestrawnos¢,
biegunka, wymioty, wzdecia (gazy), zaparcia oraz niewielkie krwawienie z zotadka i (lub)
z jelit, mogace w wyjatkowych przypadkach powodowaé niedokrwisto$¢ (anemig).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 0sdb):

wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej z
owrzodzeniem, nasilenie objawdw istniejacej choroby jelit (zapalenia jelita grubego lub
choroby Lesniowskiego-Crohna), zapalenie zotadka;

zaburzenia widzenia;

rozne wysypki skorne;

reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i $wigdem.

Rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob):

szum w uszach (dzwonienie w uszach);

podwyzszone stezenie mocznika we krwi, b6l w bokach i (Iub) bl brzucha, krew w moczu
i goraczka, ktore moga by¢ objawem uszkodzenia nerek (martwica brodawek nerkowych);
zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b):

zapalenie przetyku, zapalenie trzustki i powstawanie przeponowego zwezenia Swiatla jelita;
niewydolnos$¢ serca, zawat migénia sercowego i obrzek twarzy i rak;
zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, obrzegk i metny mocz (zesp6t nerczycowy),
zapalna choroba nerek ($rodmigzszowe zapalenie nerek), ktore moze doprowadzi¢ do ostrej
niewydolno$ci nerek. Jesli wystapi jeden z opisanych powyzej objawow, nalezy przerwac
stosowanie leku Paduden Express Forte i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia nerek lub niewydolnosci nerek;
reakcje psychotyczne, depresja;
wysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn;
kotatanie serca;
zaburzenia czynnosci watroby (pierwszym objawem moga by¢ przebarwienia skory),
uszkodzenie watroby, zwlaszcza po dlugotrwatym leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby;
zaburzenia uktadu krwiotworczego. Pierwszymi objawami sg: gorgczka, bol gardla,
powierzchowne owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne
wyczerpanie, krwawienia z nosa i skory, oraz siniaki niewiadomego pochodzenia. W takich
przypadkach nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie
nalezy leczy¢ si¢ samodzielnie za pomocg lekdw przeciwbélowych lub
przeciwgoraczkowych;
u 0s6b chorych na osp¢ wietrzng moga rozwina¢ si¢ powazne zakazenia skorne i
powiklania w obrgbie tkanek migkkich;
w zwigzku ze stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) opisywano
przypadki zaostrzenia stanu zapalnego, spowodowanego zakazeniami (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powiezi). Jesli wystapig lub nasila sie objawy zakazenia, pacjent
powinien niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz ustali, czy istniejg wskazania do
zastosowania antybiotykoterapii;

7
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e podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
moOzgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem gtowy, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka lub zaburzeniami orientacji. Ryzyko wystapienia takich dziatan
niepozadanych moze by¢ wyzsze u pacjentéw z zaburzeniami autoimmunologicznymi
(np. toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), mieszana choroba tkanki tacznej). W
przypadku ich wystgpienia nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

e cie¢zkie postacie reakcji skornych, takie jak wysypka z zaczerwienieniem
i powstawaniem pgcherzy (np. zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, zespot Lyella) i wypadanie wloséw

(tysienie).

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e reaktywno$¢ uktadu oddechowego obejmujaca astme, skurcz oskrzeli lub dusznos¢;

e moze wystapic ci¢zka reakcja skorna, znana jako zespot DRESS. Do objawow zespotu
DRESS nalezg: wysypka skorna, obrzek weztow chtonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek);

e czerwona, tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona

przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca

na poczatku leczenia (ostra i uogoélniona osutka krostkowa, AGEP). Jesli takie objawy
wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Paduden Express Forte i niezwlocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

e skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo;

e Dbol glowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, rozdraznienie i zmgczenie.

Przyjmowanie takich lekdw, jak Paduden Express Forte moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru. W zwiagzku z leczeniem lekiem
Paduden Express Forte odnotowano takze przedtuzony czas krwawienia, obrzek (zatrzymanie
ptynow), wysokie ci$nienie krwi i niewydolnos¢ serca.

Na podstawie doswiadczenia zwigzanego ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ nie mozna
wykluczy¢ przypadkow §rodmigzszowego zapalenia nerek (choroba nerek), zespotu
nerczycowego (zaburzenie charakteryzujace si¢ obecnoscia biatka w moczu i1 obrzgkiem ciata)
oraz niewydolnos$ci nerek (nagta utrata czynnosci nerek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

tel: +48 22 492 13 01; fax: + 48 22 492 13 09;

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

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozagdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Paduden Express Forte

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
po: ,,EXP”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Nie stosowac tego leku jesli widoczne sa $lady uszkodzenia kapsulek.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paduden Express Forte

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda kapsutka miekka zawiera 400 mg ibuprofenu.
Pozostate sktadniki to:

Rdzen kapsutki: makrogol 600, potasu wodorotlenek, krzemionka koloidalna bezwodna i woda
0Czyszczona

Otoczka kapsutki: zelatyna, sorbitol ciekty, czesciowo odwodniony (E 420) i triglicerydy kwaséw
thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Jak wyglada lek Paduden Express Forte i co zawiera opakowanie

Paduden Express Forte to migkkie kapsutki zelatynowe o ksztatcie owalnym (okoto

15,5 mm x 10 mm) bezbarwne z podtuzna linig zgrzewu, z gladka regularng powierzchnia,
wypehione bezbarwnym, nieznacznie opalizujacym roztworem.

Paduden Express Forte jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 10, 20 lub 30 kapsutek
miekkich w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Nie wszystkie
wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Idzikowskiego 16
00-710 Warszawa

tel. 22 642 07 75

Wytwdrca

Laboratorios Liconsa S.A.

Pol. Ind. Miralcampo, Avenida Miralcampo n°7
19200, Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Terapia S.A.

Strada Fabricii 124
400632 Cluj-Napoca, Cluj
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Litwa: Ibuprofen NVT 400 mg minkstosios kapsulés

Lotwa: Ibuprofen NVT 400 mg mikstas kapsulas

Estonia: Ibuprofen NVT

Rumunia: PADUDEN Express Forte 400 mg capsule moi
Francja: Ibuprofene Biogaran Conseil 400 mg, capsule molle
Polska: Paduden Express Forte
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