ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ibuxal, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Ibuxal ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustgpig po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibuxal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK IBUXAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynng leku lbuxal jest ibuprofen.
Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (tzw. NLPZ) dziatajacych
przeciwzapalnie, przeciwbdolowo i przeciwgorgczkowo.

Lek Ibuxal stosowany jest w leczeniu:

e Bolu réznego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego: bolu glowy, migreny, bolu
zebow, bolu napigciowego, bolow migsniowych, stawowych i kostnych, boléw towarzyszacych
grypie i przeziebieniu, nerwoboli.

e  Goraczki réznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chordob
zakaznych).

e Bolesnego miesigczkowania.

Lek przeznaczony jest do krotkotrwalego stosowania.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IBUXAL

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuxal

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Ibuxal (wymienionych w pukcie 6.),

- jesliu pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy uczulenia w postaci kataru,
pokrzywki, obrzeku lub astmy,

- jesliu pacjenta wystepuje lub wystepowala choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
perforacja (przedziurawienie) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (wystepowaty dwa lub
wiecej epizody), rowniez zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ,

- u pacjentéw z ciezka niewydolno$cig watroby lub nerek,

- upacjentow z cigzka niewydolnoscig serca,

- jesliu pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie,

- u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym tzw.
inhibitory COX-2), poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
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u kobiet w ostatnich trzech miesigcach cigzy,
u pacjentow ze skaza krwotoczng (sktonnoscig do krwawien).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Ibuxal

jesli u pacjenta stwierdzono choroby tkanki tacznej, takie jak toczen rumieniowaty oraz mieszana
choroba tkanki fgczne;.

jesli wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowala choroba jelita (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna),

jesli pacjent ma stale podwyzszone ci$nienie krwi i (lub) zaburzenia czynnosci serca,

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek,

jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby,

bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych,

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi,

jesli pacjent choruje lub chorowat na astme oskrzelowa Iub stwierdzono u niego uczulenie,
poniewaz po zazyciu leku moze wystapic¢ skurcz oskrzeli,

spozywanie alkoholu w trakcie stosowania ibuprofenu zwigksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych,

gdy pacjent przyjmuje inne leki (kortykosteroidy (leki przeciwzapalne), leki moczopedne, leki
nasercowe, a szczegolnie leki stosowane przy zakrzepach lub zapobiegajace powstaniu
zakrzepow), nalezy zasiegna¢ porady lekarza zanim zastosuje si¢ ibuprofen z tymi lekami,
istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji
(przedziurawienia) przewodu pokarmowego, ktdre moga by¢ $miertelne, reakcje te nie musza by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi, W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego
czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic lek,

pacjenci z obecnymi lub przebytymi chorobami przewodu pokarmowego, szczegdlnie osoby

w podesztym wieku powinni poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach
dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie
leczenia,

jednoczesne, dlugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek, a nawet wystgpienia niewydolno$ci nerek (tzw. nefropatia postanalgetyczna),
lek ten nalezy do grupy lekow, ktére moga niekorzystnie wptywaé na ptodnos¢ u kobiet
(niesteroidowe leki przeciwzapalne). Jest to dzialanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu
leczenia,

w przypadku ospy wietrznej zaleca si¢ unikanie stosowania leku,

Notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuxal. Jesli
pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ibuxal i niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen moze wigzaé si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia. Jesli objawy si¢ utrzymuja,
nasilajg lub nie ustgpia po 3 dniach w przypadku goraczki oraz 4 dniach w przypadku bdlu, lub jesli
wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku Ibuxal pacjent powinien oméwi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tgtnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA),
pacjent choruje na nadci$nienie t¢tnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Lek Ibuxal a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Lek Ibuxal moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wplywaé na dziatanie
leku Ibuxal. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

- leki obnizajgce ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie jak
leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak losartan).
Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie Ibuxal. Dlatego tez
przed zastosowaniem leku Ibuxal z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Leku Ibuxal nie nalezy stosowac¢ z nastepujacymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,

- digoksyna stosowang w niewydolnosci serca,

- lekami stosowanymi przy wysokim ci$nieniu krwi,

- lekami moczopednymi,

- lekami przeciwplytkowymi,

- lekami stosowanymi przy zakrzepach,

- fenytoing stosowang w leczeniu padaczki,

- selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny stosowanymi w leczeniu depresji,
- litem stosowanym w chorobach psychicznych,

- probenecydem i sulfinpyrazonem stosowanymi w leczeniu dny moczanowej,

- lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas,

- metotreksatem stosowanym w chorobach nowotworowych,

- zydowudyng stosowang przy zakazeniach wirusem HIV (ludzki wirus niedoboru odpornosci),

- kortykosteroidami stosowanymi w stanach zapalnych,

- takrolimusem i cyklosporyng stosowanymi w leczeniu np. atopowego zapalenia skory,

- pochodnymi sulfonylomocznika stosowanymi w leczeniu cukrzycy,

- antybiotykami z grupy chinolonow.

Stosowanie leku Ibuxal z jedzeniem i piciem
Lek Ibuxal nalezy przyjmowac¢ z duzg ilo$cig wody.
U 0s6b z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

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

W ciagu pierwszych szeSciu miesigey cigzy nalezy unika¢ stosowania leku Ibuxal.
Podczas ostatnich trzech miesiecy ciagzy stosowanie leku Ibuxal jest przeciwwskazane, poniewaz moze
to zwigkszac ryzyko wystapienia powiktan u matki i dziecka w okresie przed i po porodzie.

Ibuprofen moze w niewielkich ilo$ciach przenika¢ do mleka matki.

Jak dotad, nie sg znane przypadki wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersig.
Przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem

w zalecanych dawkach.

Lek nalezy do grupy lekow NLPZ mogacych wptywa¢ niekorzystnie na ptodno$¢ u kobiet. Dzialanie
to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu produktu Ibuxal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3.  JAK STOSOWAC LEK IBUXAL

Ibuxal nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Zazwyczaj stosowana dawka, to:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa to dwie tabletki, nastgpnie w razie
potrzeby po 4 godzinach mozna przyjac jedng lub dwie tabletki. Nie stosowac wigcej niz szes¢
tabletek (1200 mg ibuprofenu) w ciaggu doby. Nalezy zachowac czterogodzinng przerwe pomigdzy
dawkami.

W przypadku osob w podesztym wieku zmiana dawki nie jest konieczna.

Tabletki nalezy podawac po positku i popija¢ woda. U oso6b z dolegliwosciami przewodu
pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Leku nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego i krotkotrwatego stosowania. Nalezy
stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, przez najkrotszy okres, do ztagodzenia objawow. Nie nalezy
stosowac¢ leku dhuzej niz przez 3 dni bez zalecenia lekarza.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub jesli wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuxal

Przypadki przedawkowania wystepuja rzadko. Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecang dawke
leku Ibuxal lub jesli dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroécic sie do lekarza lub
zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na
temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjaé. Lekarz moze zleci¢ ptukanie zotadka. Mozna
poda¢ doustnie wegiel aktywowany w ciggu 1 godziny od przedawkowania.

U wigkszos$ci pacjentow moga wystgpi¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, biegunka, szumy
uszne, bol gltowy, krwawienie z zotadka i jelit.

Cig¢zkie zatrucie wplywa na uklad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze
pobudzeniem i zaburzeniami orientacji lub $piaczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ drgawki.

Podczas cigzkich zatru¢ moga rowniez wystapi¢: kwasica metaboliczna, zaburzenia krzepniecia krwi,
nagla niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowaé
nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac §lady krwi), bdle gtowy, dzwonienie w uszach,
dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennos¢, bol w klatce piersiowe;,
kolatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gléwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew

W moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

U pacjentow z astma moze doj$¢ do pogorszenia objawoOw astmy.

Pominigcie zastosowania leku Ibuxal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ibuxal
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Ibuxal moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



Stosowanie takich lekow, jak Ibuxal moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
wystapienia ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Lek Ibuxal jest na ogot dobrze tolerowany. U niektorych pacjentow stosujacych krotkotrwale
ibuprofen w dawkach dostepnych bez recepty, wystapity nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (wystepujgce u wiecej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale u mniej niz u 1 na 100
pacjentow): niestrawno$¢, bol brzucha, nudno$ci, bole gtowy, pokrzywka, $wiad.

Rzadko (wystepujqgce u wiecej niz u 1 na 10 000 pacjentow, ale u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):
biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony §luzowej zoladka, zawroty gtowy, bezsennos$¢,
pobudzenie, rozdraznienie lub zmeczenie.

Bardzo rzadko (wystepujgce U mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow): pogorszenie zapalenia okreznicy
i choroby Crohna (przewlekte stany zapalne jelit), choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
perforacje (przedziurawienie) i krwawienia z przewodu pokarmowego (objawy to smotowate stolce,
krwawe wymioty), czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0sob w podesztym wieku, ostra
niewydolno$¢ nerek, martwica czeSci nerek z obrzekami, zwlaszcza podczas dlugotrwatego
stosowania, zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania,
niedokrwisto$¢ (anemia), zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby
ptytek krwi (trombocytopenia), zaburzenie polegajace na niedoborze czerwonych krwinek, biatych
krwinek i ptytek krwi (pancytopenia), zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych granulocytami
(agranulocytoza) - pierwszymi objawami zaburzen krwi sg goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia Sluzowki jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie zmeczenie, niewyjasnione
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa), cigzkie reakcje skorne (rumien
wielopostaciowy, martwica toksyczno-rozptywna naskorka), obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢,
przyspieszenie pracy serca (tachykardia), zmniejszenie ci$nienia krwi (hipotensja), pogorszenie
objawoOw astmy i skurcz oskrzeli, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): czerwona tuskowata
wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie w fatdach skornych, na
tutowiu 1 konczynach gornych, z gorgczka wystepujaca na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka
krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku lbuxal i niezwlocznie
zwréci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

U pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi (w ktorych uktad odpornosciowy niszczy wlasne
tkanki, jak np. toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tagcznej) podczas leczenia
ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow, ktdre wystepuja w tzw. aseptycznym
zapaleniu mozgu, jak sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, zaburzenia
orientacji.

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

Przy stosowaniu ibuprofenu w innych wskazaniach oraz dlugotrwale, moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow



Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IBUXAL

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac leku Ibuxal po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ibuxal

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen (Ibuprofenum).

- Ponadto lek zawiera powidon, skrobi¢ zelowang kukurydziana, celuloze¢ mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobi¢ sodowg (typ A), krzemionke koloidalng bezwodng, magnezu stearynian,
otoczke: Aqua Polish P white 010.28 (hypromeloza, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E 171)).

Jak wyglada lek Ibuxal i co zawiera opakowanie
Lek Ibuxal ma posta¢ tabletek powlekanych.

Tekturowe pudetko zawiera:
- 10 tabletek (1 blister PVC/Aluminium) lub 20 tabletek (2 blistry PVC/Aluminium)
- 60 tabletek w pojemniku z HDPE z wieczkiem z LDPE

- 60 tabletek w pojemniku z HDPE z zakretka PE z wktadka uszczelniajaca.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Wytwoérca

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spétdzielcza 25A

11-001 Dywity
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