Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Pharmaclan, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Doroéli: Jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub po uptywie 4 dni w przypadku bolu
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Mtodziez: 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 Pharmaclan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Pharmaclan
Jak stosowac lek Ibuprofen Pharmaclan

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Pharmaclan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANAIE ol e

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

Lek Ibuprofen Pharmaclan zawiera substancj¢ czynng ibuprofen, ktora nalezy do grupy lekow
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore dziataja poprzez zmniejszenie
bolu i goraczki.

Lek Ibuprofen Pharmaclan jest stosowany w krotkotrwatym objawowym leczeniu tagodnego do
umiarkowanego bolu, takiego jak bol zebdw, bol miesiaczkowy i bol gtowy, i (lub) w krétkotrwatym
objawowym leczeniu goraczki.

Lek Ibuprofen Pharmaclan, 400 mg, tabletki powlekane wskazany jest do stosowania u 0s6b dorostych
i mlodziezy o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej).

Dorosli: Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilajg si¢ lub jesli goraczka utrzymuje sig¢
dhuzej niz 3 dni, lub jesli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 4 dni.

Mtodziez: Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub goraczka, lub bol utrzymuja
si¢ dtuzej niz 3 dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Pharmaclan

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Pharmaclan

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



- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna, taka jak skurcz oskrzeli, astma,
katar, swedzaca wysypka skorna lub obrzgk warg, twarzy, jezyka lub gardta (obrzek
naczynioruchowy) po przyj¢ciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. NLPZ).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito krwawienie lub perforacja zotadka lub jelit w zwigzku z
wczesniejszym leczeniem NLPZ.

- jesli u pacjenta aktualnie wystepuje wrzod lub krwawienie z zotadka lub jelita cienkiego
(dwunastnicy), lub jesli w przesztosci pacjent miat dwa lub wigcej takich epizodéw wrzodow
lub krwawien z zotadka, lub dwunastnicy (wrzody trawienne).

- jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia tworzenia krwi.

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca.

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolno$¢ nerek.

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesiacach ciazy.

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie odwodnienie (np. spowodowane wymiotami, biegunka lub
niewystarczajagcym przyjmowaniem ptynow).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Pharmaclan nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus erythematosus,
SLE, choroba autoimmunologiczna) lub mieszana choroba tkanki tacznej (choroba
autoimmunologiczna atakujaca tkanke faczng).

- podczas ospy wietrznej zaleca si¢ unikanie stosowania tego leku.

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia zotadkowo-jelitowe
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz stan
pacjenta moze si¢ pogorszyc.

- jesli u pacjenta wystepuja pewne dziedziczne zaburzenia tworzenia krwi (np. ostra porfiria
przerywana).

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby lub nerek.

- jesli pacjent przeszedl powazna operacje.

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na inne substancje.

- jesli u pacjenta wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjna choroba uktadu
oddechowego ze wzgledu na zwickszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga
objawiac¢ si¢ atakami astmy (tzw. astma przeciwbolowa), nagtymi obrzekami (obrzek
Quinckego) lub pokrzywka.

- jesli pacjent jest odwodniony.

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt ,,Zakazenia” ponize;j.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta wraz ze zwigkszaniem dawki leku oraz u 0sob w

podesztym wieku. Dlatego konieczne jest rozpoczgcie leczenia od najnizszej mozliwej dawki i

kontynuowanie leczenia przez mozliwie najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Zakazenia

Lek Ibuprofen Pharmaclan moze maskowac objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. Dlatego
mozliwe jest, ze lek Ibuprofen Pharmaclan moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
zakazenia, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
zapalenia ptuc wywotanego przez bakterie i bakteryjnych infekcji skory zwigzanych z ospg wietrzna.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek w czasie zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy

Stosowanie lekdw przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé si¢ z
niewielkim zwickszeniem ryzyka zawahu serca (zawatu migsnia sercowego) lub udaru mozgu,
szczegolnie jesli sa stosowane w duzych dawkach. Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania
leczenia.



Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ibuprofen Pharmaclan pacjent powinien omowic leczenie z

lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, w tym niewydolnos$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w
klatce piersiowej) lub pacjent mial atak serca, operacj¢ pomostowania lub chorobg tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach lub stopach z powodu zwe¢zenia lub zablokowania
tetnic), lub jakikolwiek rodzaj udaru (w tym ,,mini-udar” lub przemijajacy atak niedokrwienny —
ang. transient ischaemic attack, TIA);

- pacjent ma wysokie cis$nienie krwi, cukrzyce, wysokie stezenie cholesterolu, w rodzinie
pacjenta wystgpowaty choroby serca lub udar, lub jesli pacjent pali papierosy.

Wplyw na przewéd pokarmowy

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Ibuprofen Pharmaclan z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym z tak zwanymi inhibitorami COX-2 (inhibitorami
cyklooksygenazy-2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje:

W przypadku stosowania wszystkich NLPZ zglaszano krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia i perforacje, czasami zakonczone zgonem. Wystepowaly one w dowolnym momencie
leczenia, z lub bez wczesdniejszych objawow ostrzegawczych lub powaznych zdarzen zotadkowo-
jelitowych w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji jest wigksze
wraz ze zwigkszaniem dawki NLPZ i jest wigksze u pacjentow z owrzodzeniami w wywiadzie,
zwlaszcza z powiktaniami w postaci krwawienia lub perforacji (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac
leku Ibuprofen Pharmaclan”) oraz u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenci ¢i powinni rozpoczynaé
leczenie od najnizszej dostepnej dawki. W przypadku tych pacjentow, a takze pacjentow
wymagajacych dodatkowego leczenia niskimi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi
lekami, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych, nalezy rozwazy¢ leczenie
skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j).

Osoby, u ktorych w przesztosci wystgpowaty dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego - zwlaszcza osoby w podesztym wieku - powinny skontaktowac si¢ z lekarzem w
przypadku wystapienia nietypowych objawdw ze strony jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienia z
przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania innych lekdéw, ktore moga zwigkszac ryzyko
owrzodzen lub krwawienia, np. doustnych kortykosteroidow, lekéw przeciwzakrzepowych
(rozrzedzajacych krew), takich jak warfaryna, selektywnych inhibitor6w wychwytu zwrotnego
serotoniny (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych, w tym depresji) lub inhibitoréw agregacji
ptytek krwi, takich jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2 ,,.Lek Ibuprofen Pharmaclan a inne
leki”).

Nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia krwawienia z
przewodu pokarmowego lub owrzodzenia podczas leczenia lekiem Ibuprofen Pharmaclan.

Reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem leku Ibuprofen Pharmaclan zglaszano powazne reakcje skorne. Nalezy
przerwac stosowanie leku Ibuprofen Pharmaclan i natychmiast zwrécié si¢ o pomoc lekarska, jesli u
pacjenta wystapi wysypka skorna, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne objawy alergii,
poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo powaznej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Inne ostrzezenia
Bardzo rzadko obserwowano cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny). W
przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu leku Ibuprofen



Pharmaclan, leczenie nalezy przerwacé i skonsultowac si¢ z lekarzem. Dziatania wymagane ze
wzgledow medycznych, zgodnie z objawami, muszg zosta¢ podjete przez pracownika stuzby zdrowia.

Ibuprofen moze przejsciowo hamowac¢ czynno$¢ plytek krwi (agregacje ptytek krwi). Dlatego pacjenci
z zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni by¢ uwaznie monitorowani.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych na bole gtowy moze je nasilic. W
przypadku wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zasiegnaé¢ porady lekarskiej 1 przerwac
leczenie. Rozpoznanie bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow (ang. Medication Overuse
Headache, MOH) nalezy podejrzewac u pacjentow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole
glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbdolowych.

Podczas dlugotrwatego stosowania ibuprofenu wymagane jest regularne monitorowanie czynnosci
watroby, nerek i morfologii krwi.

Ogodlnie rzecz biorac, nawykowe przyjmowanie lekéw przeciwbolowych, zwlaszcza w potaczeniu z
kilkoma lekami przeciwbolowymi, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek. Ryzyko to moze
by¢ zwigkszone w przypadku wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego
nalezy tego unikac.

Dzieci i mlodziez
U odwodnionej mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Lek Ibuprofen Pharmaclan, 400 mg, tabletki powlekane nie jest przeznaczony dla mtodziezy o masie
ciata ponizej 40 kg 1 dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ibuprofen Pharmaclan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lek Ibuprofen Pharmaclan

moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekéw lub inne leki moga wplywac na jego dziatanie.

Na przyktad:

- leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace krzepnigciu,
np. kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, beta-adrenolityki,
takie jak atenolol lub antagoni$ci receptora angiotensyny 11, takie jak losartan) i leki
moczopedne (stosowane w celu zwiekszenia wydalania moczu)

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym inhibitory cyklooksygenazy-2 lub kwas
acetylosalicylowy — poniewaz zwigkszaja ryzyko wrzodow lub krwawien z przewodu
pokarmowego

- digoksyna (stosowana w leczeniu roznych chorob serca), poniewaz dziatanie digoksyny moze
by¢ nasilone

- lit (stosowany w leczeniu depresji i manii), poniewaz dziatanie litu moze by¢ nasilone

- fenytoina (stosowana w zapobieganiu napadom padaczkowym), poniewaz dziatanie fenytoiny
moze by¢ nasilone

- zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV/AIDS)

- glikokortykosteroidy (stosowane w leczeniu stanow zapalnych), poniewaz mogg zwigkszac
ryzyko wystapienia wrzodow lub krwawienia z przewodu pokarmowego

- metotreksat (stosowany w leczeniu niektorych nowotworoéw i chorob autoimmunologicznych)

- leki znane jako immunosupresanty, takie jak cyklosporyna i takrolimus, poniewaz moze
wystgpi¢ uszkodzenie nerek

- leki znane jako selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective Serotonin
Reuptake Inhibitors, SSRI), stosowane w leczeniu depresji

- antybiotyki chinolonowe, takie jak cyprofloksacyna, poniewaz ryzyko wystgpienia drgawek
moze by¢ zwickszone



- aminoglikozydy (rodzaj antybiotyku), poniewaz NLPZ mogg zmniejsza¢ wydalanie
aminoglikozydow

- mifepriston, poniewaz NLPZ mogg zmniejsza¢ dzialanie mifepristonu

- leki moczopedne (tabletki odwadniajace), poniewaz dziatanie lekéw moczopgdnych moze
zosta¢ ostabione

- leki moczopedne oszczgdzajgce potas, poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii

- probenecyd lub sulfinpirazon (stosowane w leczeniu dny moczanowej), poniewaz wydalanie
ibuprofenu moze by¢ op6znione

- cholestyramina (stosowana w celu obnizenia poziomu cholesterolu)

- leki znane jako sulfonylomoczniki, takie jak glibenklamid (stosowany w leczeniu cukrzycy),
poniewaz moga wptywaé na poziom cukru we krwi

- worykonazol lub flukonazol (rodzaj lekow przeciwgrzybiczych) (inhibitory CYP2C9),
poniewaz dzialanie ibuprofenu moze nasili¢ si¢. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem
lub flukonazolem.

- Ginkgo biloba (Iek ziotowy), poniewaz istnieje zwickszone ryzyko krwawienia

- rytonawir (lek przeciwwirusowy) moze zwigksza¢ stezenie NLPZ w osoczu

- alkohol, bisfosfoniany (stosowane w osteoporozie) lub pentoksyfilina (stosowana w
zaburzeniach krazenia w tetnicach obwodowych) moga nasila¢ dziatania niepozadane ze strony
przewodu pokarmowego oraz ryzyko krwawien i wrzodoéw

- baklofen (lek zwiotczajacy migsnie) ze wzgledu na zwigkszong toksycznos¢ baklofenu

Niektore inne leki rowniez moga wplywac na leczenie lekiem Ibuprofen Pharmaclan. Dlatego przed

zastosowaniem leku Ibuprofen Pharmaclan z innymi lekami nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza lub

farmaceuty.

Lek Ibuprofen Pharmaclan z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, gdyz moze on nasila¢ dzialania niepozadane tego leku, zwlaszcza
te wptywajace na zotadek, jelita lub mozg.

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

Cigza
. Nie nalezy przyjmowac¢ ibuprofenu, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz

moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu.
Ibuprofen moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie
lub wydtuzenie okresu porodu.

. W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas
staran o cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejszag dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od
20. tygodnia cigzy ibuprofen moze powodowaé u nienarodzonego dziecka zwezenie naczynia
krwiono$nego (kanatu tetniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia nerek, ktoére moga prowadzi¢
do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia). Je§li wymagane
jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka kobiecego w bardzo matej ilosci 1 zazwyczaj nie ma potrzeby
przerywania karmienia piersia podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce w
przypadku goraczki i bolu.

Ptodnosé
Lek Ibuprofen Pharmaclan moze powodowac trudnosci z zajsciem w ciaze. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub ma problemy z zaj$ciem w cigze.



Lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet.
Dziatanie to jest przemijajace po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ibuprofen na ogdét nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze, poniewaz przy wyzszych dawkach moga wystapi¢ dzialania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty glowy,
zdolnos¢ reagowania i zdolnos¢ do aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym i obshugiwania
maszyn moze by¢ zaburzona w indywidualnych przypadkach. Dotyczy to w wigkszym stopniu
potaczenia z alkoholem.

Lek Ibuprofen Pharmaclan zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen Pharmaclan

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

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. W przypadku infekcji nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie
jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja (patrz punkt 2).

DAWKOWANIE:

Dorosli i mlodziez o masie ciala od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka (400 mg ibuprofenu) 1-3 razy na dobg, w zaleznosci od
potrzeb. Odstep pomigdzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin. Nie nalezy przyjmowac
wigcej niz 3 tabletki (1200 mg) w ciggu 24 godzin.

Czas trwania leczenia:

Jesli stosowanie tego leku u 0s6b dorostych jest konieczne przez dtuzej niz 3 dni w przypadku
goraczki lub przez dtuzej niz 4 dni w przypadku bolu, lub jesli objawy sie nasila, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Jesli stosowanie tego leku u mtodziezy jest konieczne przez dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy nasilaja
si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania

Lek Ibuprofen Pharmaclan jest stosowany doustnie.

Tabletki nalezy potkna¢, popijajac szklanka wody. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, bez rozgryzania,
zucia, kruszenia, tamania lub ssania, aby zapobiec dyskomfortowi w jamie ustnej lub podraznieniu
gardta.

Pacjentom z wrazliwym zoladkiem zaleca si¢ przyjmowanie tabletek razem z jedzeniem.
W przypadku przyjecia leku krotko po jedzeniu, poczatek dziatania ibuprofenu moze by¢ opdzniony.

Osoby w podesztym wieku

Osoby w podesztym wieku powinny zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
Ibuprofen Pharmaclan. Pacjent moze by¢ bardziej narazony na wystgpienie dziatan niepozadanych,
zwlaszcza krwawien, owrzodzen i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ smiertelne.
Lekarz udzieli pacjentowi odpowiedniej porady.

Zaburzenia czynnosci wgtroby lub nerek



Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, przed zastosowaniem leku
Ibuprofen Pharmaclan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac tego leku w
przypadku ci¢zkiej niewydolnosci watroby lub nerek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Pharmaclan

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Pharmaclan lub w razie
przypadkowego przyjecia tego leku przez 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 moga obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga by¢ krwawe) lub, rzadziej,
biegunke. Ponadto moze wystapic¢ bol gtowy, krwawienie z przewodu pokarmowego, niewyrazne
widzenie, dzwonienie w uszach, dezorientacja i drzenie gatek ocznych oraz zaostrzenie astmy u
astmatykow. Przy duzych dawkach zgtaszano senno$¢, pobudzenie, dezorientacje, bol w klatce
piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci), zawroty glowy
pochodzenia blednikowego, ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, niskie ci$nienie krwi,
hiperkaliemig, kwasicg metaboliczng, wydtuzenie czasu protrombinowego/INR, ostrg niewydolno$¢
nerek, uszkodzenie watroby, depresje oddechowa, sinicg, uczucie zimna i zaburzenia oddychania.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Ibuprofen Pharmaclan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Pacjent moze zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, przyjmujac najmniejsza
skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.

W odniesieniu do nastgpujacych dziatan niepozadanych nalezy wziaé pod uwagg, ze sg one w duzej
mierze zalezne od dawki i r6znig si¢ w zalezno$ci od pacjenta.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zotagdkowo-jelitowy. Moga wystapié¢
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do
zgonu, szczegolnie u 0oséb w podesztym wieku. Po podaniu zgtaszano nudnos$ci, wymioty, biegunke,
wzdecia, zaparcia, niestrawnosc¢, bol brzucha, smoliste stolce, wymioty krwia, wrzodziejace zapalenie
jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadzigj
obserwowano zapalenie btony $luzowej zotadka.

Stosowanie lekow takich jak ibuprofen moze wigza¢ si¢ z niewielkim zwickszeniem ryzyka
wystapienia ataku serca (zawat migs$nia sercowego) lub udaru moézgu. W zwiazku ze stosowaniem
NLPZ zgtaszano zatrzymywanie wody (obrzeki), wysokie ci$nienie krwi i niewydolnos¢ serca.

Lista ponizszych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, wystepujace
podczas dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami u pacjentow z reumatyzmem. Podane czgstosci,
ktore wykraczajg poza bardzo rzadkie doniesienia, odnoszg si¢ do krotkotrwalego stosowania dawek
dobowych do maksymalnie 1200 mg ibuprofenu w przypadku doustnych postaci dawkowania i
maksymalnie 1800 mg w przypadku czopkow.

Nalezy PRZERWAC STOSOWANIE leku Ibuprofen Pharmaclan i natychmiast skonsultowaé sie z

lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- Objawy jatowego zapalenia opon mozgowych, takie jak: bol glowy, nudnosci, wymioty,
wysoka temperatura, sztywnos¢ karku lub zaburzenia §wiadomosci (bardzo rzadko: moga



dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdb). Predysponowani wydajg sg pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tgcznej).

Objawy krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak wzglednie silny bol w nadbrzuszu,
obecno$¢ krwi w kale (stolcu/tresci jelitowej) lub czarne, smoliste stolce, krwawe wymioty lub
z ciemnymi czgstkami przypominajacymi fusy z kawy (niezbyt czgsto: moga dotyczy¢ do 1 na
100 osob).

Objawy ciezkich reakcji alergicznych, takie jak: obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, przyspieszone bicie serca, obnizone ci$nienie krwi az do wstrzgsu zagrazajacego
zyciu (bardzo rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

Ciezkie wysypki obejmujace cate ciato, z pgcherzami na skorze, szczegdlnie na nogach,
ramionach, dtoniach i stopach, ktore moga rowniez obejmowa¢ twarz i usta (rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona). Moze to by¢ jeszcze powazniejsze, pecherze staja
si¢ wigksze 1 rozprzestrzeniajg si¢, a cz¢sci skory mogg si¢ ztuszczac (zespot Lyella) (bardzo
rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob). Moze roéwniez wystapi¢ cigzkie zakazenie
objawiajace si¢ zniszczeniem (martwicg) skory, tkanki podskoérnej i migéni (martwicze
zapalenie powiezi) (bardzo rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

Czerwona, tuszczaca sig¢, rozlegla wysypka z guzkami pod skora i pecherzami zlokalizowanymi
glownie na fatdach skornych, tutowiu i konczynach gornych z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa) (czgsto$¢ nieznana: ¢zgstos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W przypadku wystapienia tych objawow
nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Pharmaclan i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem. Patrz takze punkt 2.

Utrata wzroku, niewyrazne lub zaburzone widzenie (zaburzenia wzroku) (niezbyt czgsto: moga
dotyczy¢ do 1 na 100 oséb).

Inne dzialania niepozgdane

Cze;sto (moggq dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej, bol
brzucha, nudnosci, biegunka, wymioty, gazy (wzdgcia) i zaparcia

niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, ktore w wyjatkowych przypadkach moze
powodowac niedokrwisto$¢

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):

reakcje nadwrazliwos$ci z wysypka i $wiadem, a takze ataki astmy (prawdopodobnie ze
spadkiem ci$nienia krwi)

bol gtowy

zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia

pobudzenie i drazliwos¢

uczucie sennosci

trudnos$ci w zasypianiu

uczucie wirowania (zawroty glowy)

rozne wysypki skorne

wrzdd zotadka lub jelit, potencjalnie z krwawieniem i perforacjg (dziura w $cianie przewodu
pokarmowego)

zaostrzenie zapalenia jelita grubego (zapalenie okreznicy) i choroby Lesniowskiego-Crohna
zapalenie btony $luzowej zotadka

zapalenie bton sluzowych jamy ustnej z wrzodami (wrzodziejace zapalenie jamy ustnej)

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb):

toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego

utrata stuchu

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych), podwyzszone stezenie kwasu
moczowego we krwi, podwyzszone stezenie mocznika we krwi



Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob):

. zapalenie trzustki

. zapalenie przetyku

. powstawanie przeponowych struktur jelitowych

. zaburzenia czynnosci watroby, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby, uszkodzenie
watroby, szczegolnie w przypadku dlugotrwalego leczenia

. niewyjasnione zaburzenia krwiotwoércze (niedokrwisto$é, leukopenia, trombocytopenia,

pancytopenia, agranulocytoza) - pierwsze objawy to: goraczka, bdl gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie, krwawienia z nosa i skory.
W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie
nalezy stosowa¢ samoleczenia $rodkami przeciwbolowymi lub lekami obnizajagcymi goraczke
(leki przeciwgoraczkowe).

. depresja, reakcje psychotyczne

. kotatanie serca (uczucie szybkiego bicia, trzepotania lub fomotania serca), niewydolnos¢ serca,
zawal mig$nia sercowego

. wysokie ci$nienie tgtnicze krwi, zapalenie naczyn krwiono$nych

. astma, skurcz oskrzeli, duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

. tysienie (wypadanie wlosow)

. obrzek i metny mocz (zespot nerczycowy); choroba zapalna nerek (Srodmigzszowe zapalenie

nerek), ktéra moze prowadzi¢ do ostrej niewydolno$ci nerek. Zmniejszone wydalanie moczu,
gromadzenie si¢ plyndw w organizmie (obrzek) i ogdlne zte samopoczucie mogg by¢ objawami
choroby nerek, a nawet niewydolnosci nerek. Jesli wymienione objawy wystapia lub nasila sie,
nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ibuprofen Pharmaclan i natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem.

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

. moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna znana jako zespot DRESS (ang. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms). Objawy zespotu DRESS obejmuja: wysypke skorna,
goraczke, obrzgk weztow chlonnych i zwiekszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek).

. odczucia takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie

. zapalenie nerwu wzrokowego

. zatkany nos i katar

. skora staje si¢ wrazliwa na §wiatto (reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlo).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Pharmaclan

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.



- Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Pharmaclan

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.
Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki — celuloza mikrokrystaliczna 102, skrobia zelowana
kukurydziana, powidon K-90, sodu laurylosiarczan, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, otoczka tabletki — hypromeloza 2910, hydroksypropyloceluloza,
makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Ibuprofen Pharmaclan i co zawiera opakowanie

Biate Iub prawie biate, owalne tabletki powlekane z wyttoczonym oznaczeniem ,,I 6” po jednej stronie
i gladkie po drugiej stronie. W przyblizeniu wymiary tabletki wynosza 13,55 mm x 8,24 mm, a
grubos¢ 6,00 mm.

Bezbarwny, przezroczysty blister z folii PVC/Aluminium w zewng¢trznym tekturowym pudetku
zawierajacym 10 lub 12 tabletek w blistrze.

Wielkosci opakowan:
10, 12, 20, 24, 30, 40, 48 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Pharmaclan s.r.o.
Titinova 260/1, Cakovice
196 00 Praga 9
Republika Czeska

Importer:

Pharmazet Group s.r.0.
Titinova 260/1

196 00 Praga 9
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Ibuprofen Pharmaclan

Estonia: Ibuprofeno Pharmaclan 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Niemcy: Ibuprofen Pharmaclan 400 mg Filmtabletten

Francja: IBUPROFENE PHARMACLAN 400 mg comprimé pelliculé

Finlandia: Ibuprofen Pharmaclan

Polska: Ibuprofen Pharmaclan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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