Ulotka dla pacjenta

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

Lek ten jest dostepny bez recepty,
aby pacjent mogt leczy¢ niektdre
schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac¢ dobre wyniki
leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie
i zgodnie z informacjg w ulotce.
Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna
/g byfo przeczytac¢ ponownie
w razie potrzeby. Nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty,
gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja. Jesli objawy sie nasilg lub nie
ustgpig po kilku dniach nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

IBUPROM

200 mg kapsutki miekkie
(Ibuprofenum)

Sktad:

1 kapsutka miekka zawiera:

substancje czynng:

ibuprofen 200 mg

substancje pomocnicze:

w skiad rdzenia kapsutki wchodza:
Makrogol 600, woda oczyszczona, krysta-
liczny potasu wodorotlenek,

skiad otoczki kapsutki:
zelatyna, Anidrisorb 85/70, btekit patento-
wy V 85%.

Dostepne opakowania:

2 szt. — 1 blister po 2 szt,;

4 szt. — 1 blister po 4 szt,;

6 szt. — 1 blister po 6 szt.;

10 szt. — 1 blister po 10 szt.;

12 szt. — 1 blister po 12 szt;

24 szt. — 2 blistry po 12 szt.

lub 30 szt. — 3 blistry po 10 szt.
w tekturowym pudetku z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

lris tresci ulotki
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Co to jest lek IBUPROM SPRINT
CAPS i w jakim celu sie go stosuje

Lek IBUPROM SPRINT CAPS jest lekiem
dziatajgcym przeciwbélowo. Stosowany
jest w leczeniu stanu zapalnego, ktory jest
jedng z przyczyn bolu. Lek obniza
goraczke.

Wskazaniem do stosowania leku sg
dolegliwosci bolowe réznego pochodze-

nia o nasileniu stabym do umiarkowanego,
w tym: bdle gtowy, bdle zebdw, bdle
miesniowe, bole okolicy ledZzwiowo-
krzyzowej, béle kostne i stawowe. Bolesne
miesigczkowanie. Gorgczka (miedzy
innymi w przebiegu grypy, przeziebienia
lub innych choréb zakaznych).

Zanim zastosuje sie lek IBUPROM
SPRINT CAPS

Nie nalezy stosowa¢ leku u pacjentow:

» z nadwrazliwoscig na ibuprofen lub ktérg-
kolwiek substancje pomocnicza leku oraz
na inne niesteroidowe leki przeciwzapal-
ne (NLPZ),

e u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosali-
cylowego lub innych niesteroidowych le-
kow przeciwzapalnych wystepowaty kie-
dykolwiek w przesztosci objawy alergii
w postaci kataru, pokrzywki lub astmy os-
krzelowej,

» z chorobg wrzodowg zofadka i (lub) dwu-
nastnicy, czynna lub przebyta, perforacja
lub krwawieniem, rowniez z tymi wystepu-
jacymi po zastosowaniu NLPZ,

¢ z clezkg niewydolnoscig watroby, ciezka
niewydolnos$cig nerek lub cigzkg niewy-
dolnoscig serca,

* przyjmujacych jednoczesnie inne nieste-
roidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibi-
tory COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych),

e w lll trymestrze cigzy,

¢ ze skazg krwotoczna.

Zachowaé¢ szczegblng ostroznosé

stosujac lek IBUPROM SPRINT CAPS

« jesdli u pacjenta stwierdzono toczer rumie-
niowaty oraz mieszang chorobe tkanki

taczne;j,

* jesli wystepujg objawy reakcji alergicznych
po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

« Jesli u pacjenta stwierdzono choroby ukta-
du pokarmowego oraz przewlekte zapal-
ne choroby jelit (wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, chorobe Lesniowskiego
i Crohna),

e jesli u pacjenta stwierdzono nadcisnienie
tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

¢ jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia
Cczynnosci nerek,

* jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia
czynnosci watroby,

« jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia
krzepnigcia krwi,

e jesli u pacjenta stwierdzono czynng lub
przebytg astme oskrzelowg lub objawy
reakcji alergicznych w przesztosci; po
zazyciu leku moze wystgpi¢ skurcz
oskrzeli,

* jesli pacjent przyjmuje inne leki (szczegol-
nie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne,
nasercowe, kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku

z przewodu pokarmowego, owrzodzenia

lub perforacji, ktore moze by¢ $miertelne

i ktore niekoniecznie musi by¢ poprze-

dzone objawami ostrzegawczymi lub

moze wystgpi¢ u pacjentow, u ktorych
takie objawy ostrzegawcze wystepowaly.

W razie wystgpienia krwotoku z przewodu

pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy

natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku

podesztym, powinni poinformowac lekarza

o wszelkich nietypowych objawach doty-

czacych uktadu pokarmowego (szczegol-

nie o krwawieniu), zwtaszcza w poczatko-
wym okresie terapii.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie

réznych lekéw przeciwbolowych moze
prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzy-
kiem niewydolnosci nerek (nefropatia pos-
tanalgetyczna).

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé
(pacjent powinien skonsultowa¢ sie
z lekarzem lub farmaceuta) przed zastoso-
waniem leku u pacjentow z nadcis-
nieniem i (lub) niewydolnoscig serca
z zatrzymaniem ptynu, nadcisnieniem
i obrzekiem zwigzanych ze stosowaniem
NLPZ w wywiadzie.

Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen
moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiek-
szeniem ryzyka ataku serca (zawat serca)
lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy stosowac wigkszych dawek i diuz-
szego czasu leczenia niz zalecane. Jesli
objawy sie utrzymujg, nasilajg lub nie
ustgpig po 3 dniach Ilub, jesli wystapig
nowe objawy, nalezy skontaktowacé sie
z lekarzem.

W przypadku ktopotow =z sercem,
przebytego udaru, lub podejrzewania, ze
wystepuje ryzyko tych zaburzen (np.
podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca,
zwiekszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy oméwi¢ sposob leczenia
z lekarzem lub farmaceuta.

Ciezkie reakcje skorne, niektdre z nich
Smiertelne, wigczajgc zapalenie skoéry
zluszczajgce, zespot Stevensa-Johnsona
i martwica toksyczno-rozptywna naskoérka
byty bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy
NLPZ. Najwigksze ryzyko wystgpienia tych
ciezkich reakcji wystepuje na poczatku
terapii, w wigkszosci przypadkow

W pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po
wystapieniu  pierwszych  objawow:
wysypka skorna, uszkodzenia bfony
sluzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekéw
(niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore
mogg hiekorzystnie wptywaé na ptodnosé
u kobiet. Jest to dziafanie przemijajgce
i ustepuje po zakonczeniu terapii.
W przypadku trudnosci w zajsciu w cigze,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem ibuprofenu.

Nalezy skonsultowac sig z lekarzem, nawet
jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacii
wystepujacych w przesztosci.

Stosowanie leku IBUPROM SPRINT CAPS
u dzieci

Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Wazne informacje o niektérych
sktadnikach leku

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu (ktory
jest zrédiem fruktozy), pacjent, u ktorego
wczedniej stwierdzono  nietolerancje
niektérych cukréw powinien skonsultowac
sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek
moze mie¢ dziatanie przeczyszczajagce.

Cigza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢
sig lekarza. W ciggu pierwszych 6 miesiecy
cigzy nie zaleca si¢ stosowania leku. Nie
nalezy stosowac leku u kobiet w lIl trymes-
trze cigzy, poniewaz mogtoby to zwigkszac
ryzyko wystgpienia powiktan u matki
i dziecka w okresie okotoporodowym.




Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy
poradzi¢ sie lekarza. Ibuprofen przenika
do mleka kobiet karmigcych piersig
w bardzo mafej ilosci i nie sg znane
przypadki wystgpienia dziatan niepozg-
danych u niemowlat karmionych piersiag.
Nie ma koniecznosci przerywania kar-
mienia piersig w przypadku krotkotrwa-
tego stosowania ibuprofenu w matych
dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechani-
cznych, obstuge urzadzen mechanicznych
w ruchu i sprawnos$¢ psychofizyczng
podczas stosowania leku w zalecanych
dawkach i przez zalecany okres.

Stosowanie innych lekéw

Nie nalezy przyjmowa¢ leku IBUPROM

SPRINT CAPS jednoczes$nie z innymi

lekami z grupy niesteroidowych lekéw

przeciwzapalnych (w tym inhibitoréw

cyklooksygenazy 2, takich jak celekoksyb

lub etorikoksyb), innymi lekami przeciwbo-

lowymi albo kwasem acetylosalicylowym

(w dawkach przeciwbodlowych).

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich

przyjmowanych ostatnio lekach nawet

tych, ktére wydawane sa bez recepty.

W  szczegdlnosci, przed przyjeciem

ibuprofenu, nalezy poinformowac lekarza

o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nizej

wymienionych lekdw:

» kwas acetylosalicylowy w matej dawce
(75 mg), raz na dobe,

« leki przeciwnadcisnieniowe albo leki mo-
czopedne,

« leki zmniejszajgce krzepliwos¢ krwi (anty-

e koagulanty lub leki przeciwptytkowe),
kortykosteroidy (takie jak np.: prednizolon
lub deksametazon),

* Metotreksat (lek przeciwnowotworowy),

lit (lek przeciwdepresyjny),

e zydowudyna (lek przeciwwirusowy).

l Jak stosowa¢ lek

IBUPROM SPRINT CAPS

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

W doraznym leczeniu: 1 do 2 kapsutek do-
ustnie co 4 godziny (nie nalezy stosowaé
ilosci wigkszej niz 6 kapsutek na dobe).
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku
jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Lek przeznaczony jest do krétkotrwatego
stosowania. Jezeli objawy utrzymujg sie
lub nasilajg lub jesli wystapig nowe objawy,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nie wolno przyjmowacC leku przez okres
ponad 3 dni bez konsultaciji z lekarzem.

W przypadku pominiecia dawki
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku zazycia wiekszej dawki
leku IBUPROM SPRINT CAPS niz zalecana
W razie przypadkowego przyjecia zbyt
duzej dawki leku, nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem, ktory podej-
mie odpowiednie dziatania.

U wiekszosci pacjentbw mogag wystgpic:
nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub

rzadziej biegunka. Mogg takze wystgpic:
szumy uszne, bdl glowy i krwawienie
z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatru-
cie wplywa na osrodkowy uktad nerwowy
i objawia sie senno$cig, a bardzo rzadko
takze pobudzeniem i dezorientacjg lub
$pigczkg. Bardzo rzadko mogg wystgpi¢
drgawki. Podczas cigzkich zatru¢ moze
wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas pro-
trombinowy (INR) moze by¢ zwigkszony.
Moga wystgpi¢: ostra niewydolnos¢ nerek
lub uszkodzenie watroby. U pacjentow
z astmg moze wystgpi¢ zaostrzenie
objawow astmy.

Nie ma swoistego antidotum. Lekarz
zastosuje leczenie objawowe i podtrzy-
mujace.

. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek IBUPROM SPRINT CAPS

moze powodowac dziatania niepozadane.

» Dziatania niepozgdane wystepujace niez-
byt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw
stosujgcych lek):

» bol gtowy, niestrawnosc, bol brzucha,
nudnosci, pokrzywka, $wigd,

> Dziatania niepozadane wystepujgce
rzadko (rzadziej nizu 1 do 10 na 10 000
pacjentow stosujgcych lek):

* biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty,
zapalenie btony $luzowej zotagdka, zaw-
roty gtowy,

* bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢
i uczucie zmeczenia,

* obrzeki wynikajace z zaburzen nerek
i drég moczowych,

» Dziatania niepozadane wystepujace bar-
dzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pa-
cjentow stosujgcych lek):

» smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzo-

dziejgce zapalenie bfony sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okre-
znicy i choroby Crohna,

choroba wrzodowa zofadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego i perforacja, czasem ze
skutkiem $miertelnym, szczegélnie
u 0sOb w podesztym wieku,

w pojedynczych przypadkach opisywa-
no: depresje, reakcje psychotyczne i szu-
my uszne, jafowe zapalenie opon moz-
gowo-rdzeniowych,

zmniejszenie ilosci wydalanego moczu,
obrzek, ostra niewydolnos¢ nerek, mar-
twica brodawek nerkowych, zwieksze-
nie stezenia sodu w surowicy (retencja
sodu),

zaburzenia czynno$ci watroby, szcze-
golnie podczas dfugotrwatego stosowa-
nia,

nieprawidtowosci morfologii krwi (ane-
mia - niedokrwistos$¢, leukopenia -
zmniejszenie liczby leukocytéw, trom-
bocytopenia — zmniejszenie liczby pty-
tek krwi, pancytopenia — zaburzenie he-
matologiczne polegajgce na niedobo-
rze wszystkich prawidtowych elementéw
morfotycznych krwi: erytrocytow i trom-
bocytow, agranulocytoza — obnizenie
liczby granulocytdw). Pierwszymi obja-
wami sg: goraczka, bél gardta, powierz-
chowne owrzodzenia bfony Sluzowej
jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, skaza krwotoczna (np. sinia-
ki, wybroczyny, plamica, krwawienie
Z nosa),

rumien wielopostaciowy, zespot Steven-
sa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskoérka,

ciezkie reakcje nadwrazliwosci takie jak:
obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosé¢,

tachykardia — zaburzenia rytmu serca,
hipotensja — nagte zmniejszenie cisnie-
nia tetniczego krwi, wstrzgs; zaostrze-
nie astmy i skurcz oskrzeli,

e U pacjentow z istniejgcymi chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumie-
niowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki tacznej) podczas leczenia
ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujgcych
w aseptycznym zapaleniu opon méz-
gowo-rdzeniowych takie jak sztyw-
nos¢ karku, bél glowy, nudnosci, wy-
mioty, gorgczka, dezorientacja.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano
wystepowanie obrzekow, nadcisnienia
i niewydolno$ci serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak
IBUPROM SPRINT CAPS moze by¢
zwigzane z niewielkim zwiekszeniem
rydzyka ataku serca (zawat serca) lub
udaru.

W przypadku doraznego stosowania leku
dziafania niepozgdane wystepuja rzadko.
U pacjentéw w podesztym wieku istnieje
zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowa-
niem ibuprofenu niz u pacjentéw mtod-
szych. Czesto$¢ wystepowania oraz
nasilenie dziatah niepozgdanych mozna
zmniejszy¢ stosujac najmniejszg dawke
terapeutyczng przez mozliwie najkrotszy
okres.

U niektérych oséb w czasie stosowania
leku moga wystgpi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia
innych objawéw niepozadanych nie
wymienionych w tej ulotce, nalezy poin-
formowac o nich lekarza.

Przechowywanie leku

IBUPROM SPRINT CAPS
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej
25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ po uplywie terminu
waznosci zamieszczonego na kartoniku
i opakowaniu bezposrednim (miesigc/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra:
EXP - termin waznosci, LOT - numer serii.

Inne informacje dotéczqce leku
IBUPROM SPRINT CAPS

W celu uzyskania bardziej szczegétowych

informacji nalezy zwrocié sig do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa,

tel.+48 (22) 543 60 00

Data opracowania ulotki:
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