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Ibum kapsutki miekkie 0,2 g 60 szt

Opis produktu

Nazwa: Ibum

Postaé¢: kaps.miekkie
Dawka: 0,2 g

Opakowanie: 60 kaps. (4x15)
Sktad:

1 kapsutka miekka zawiera 200 mg ibuprofenu ( /buprofenum )

Apteka w strone zdrowia
Tyska, Katowice
517163902

Nasza cena: 40,05 pln

Opis stownikowy

Dawka
Opakowanie
Postac

Producent

Rejestracja

Substancja
czynna

029
60 kaps. (4x15)
kaps.miekkie

PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.

Ibuprofenum

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol ciekty czesciowo odwodniony 59,8 mg, zétcien chinolinowa (E 104), btekit

patentowy (E 131)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz CHPL : punkt 6.1.

Wskazania:

+ Bdle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- béle glowy (w tym takze migreny)
- bdle zebow

- boéle miesniowe, stawowe i kostne
- bdle po urazach

- nerwobdle

- boéle towarzyszace przeziebieniu i grypie.
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+ Bolesne miesigczkowanie.

« Stany gorgczkowe réznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych chordb zakaznych).
Przeciwwskazania:

- Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w CHPL w punkcie

6.1.

- Choroba wrzodowa zotgdka i (Iub) dwunastnicy czynna lub nawracajaca w wywiadzie, perforacja lub krwawienie, rowniez wystepujace
po zastosowaniu NLPZ (patrz CHPL : punkt 4.4).

- Ciezka niewydolnos$¢ watroby, ciezka niewydolno$é nerek lub ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA ).

- Nie stosowac u 0sdb, u ktérych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (
NLPZ ) wystepowaty w wywiadzie jakiekolwiek objawy alergii w postaci zapalenia btony sluzowej nosa, pokrzywki lub astmy
oskrzelowe).

- Il tryme str cigzy (patrz CHPL : punkt 4.6).

- Nie stosowac ibuprofenu jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym inhibitorami COX-2 (zwiekszone
ryzyko wystagpienia dziatan niepozadanych - patrz CHPL : punkt 4.5).

- Skaza krwotoczna.
Dziatania niepozadane:

Podczas krétkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano nizej wymienione dziatania
niepozadane. Podczas dtugotrwatego stosowania ibuprofenu i (lub) w innych wskazaniach, moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA : bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do
1/1000 do 1/10 000 do

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia , agranulocytoza). Pierwszymi
objawami sg: gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie,
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto: pokrzywka, $wigd.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia, hipotensja, wstrzgs, zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentdéw z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczer rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej)
podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawdw wystepujgcych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-
rdzeniowych, takie jak sztywnos¢ karku, bdl gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto: bol gtowy.

Rzadko: zawroty gtowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych.

Zaburzenia serca

Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.
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Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim

wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru mézgu)
(patrz CHPL : punkt 4.4).

Zaburzenia Zotadka i jelit

Niezbyt czesto: niestrawnos¢, bdl brzucha, nudnosci.
Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotgdka.

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenie btfony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy |
choroby Crohna .

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem
$miertelnym, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku (patrz CHPL : punkt 4.4.).

Zaburzenia watroby i drég Zétciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka.

Zaburzenia nerek i drdg_moczowych Rzadko : obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnosé nerek, martwica brodawek nerkowych, zwiekszenie stezenia sodu
w osoczu krwi (retencja sodu).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
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
Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Interakcje:

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ |, nie nalezy stosowac jednoczesnie z ponizej wymienionymi lekami:

- kwas acetylosalicylowy, wytaczajac kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (nie wiecej niz

75 mg/dobe) z przepisu lekarza - zwieksza sie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,

- inne leki z grupy NLPZ :zwieksza sie ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych,

- leki przeciwnadcisnieniowe - leki z grupy NLPZ mogg zmniejszy¢ skutecznos$¢ dziatania lekdw zmniejszajgcych cisnienie tetnicze
krwi,

- leki moczopedne - istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekéw moczopednych,

- leki przeciwzakrzepowe - z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy NLPZ moga zwieksza¢ dziatanie lekdw

obnizajgcych krzepliwosé krwi, NLPZ moga zwiekszaé¢ dziatanie takich lekéw przeciwzakrzepowych, jak warfaryna ( acenokumarol )
(patrz CHPL : punkt 4.4),

- liti metotreksat - dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwiekszenie stezenia w osoczu zaréwno litu jak i
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metotreksatu ; zaleca sie kontrole litu i metotreksatu w surowicy,
- zydowudyna - istniejg dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentéw leczonych jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna,

- kortykosteroidy - rownoczesne stosowanie kortykosteroidéw i ibuprofenu zwieksza ryzyko dziatan niepozgdanych, zwtaszcza w
obrebie przewodu pokarmowego.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan
niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego
polegajgce na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane

jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie

mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczac dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek
kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz CHPL :
punkt 5.1).

Dawkowanie:

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat

Dawka poczatkowa 200 mg do 400 mg (1-2 kapsutki), w razie potrzeby co 4 do 6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 1200
mg (6 kapsutek) na dobe w dawkach podzielonych.

Dzieci

Produktu leczniczego Ibum Forte nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Osoby w podesztym wieku

Nie jest wymagana zmiana dawkowania (patrz CHPL : punkt 4.4).

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz CHPL : punkt 4.4).

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu, pacjent powinien skonsultowac
sie z lekarzem.

Sposéb podawania

Produkt przeznaczony jest wytacznie do podawania doustnego i stosowania krétkotrwatego.
Srodki ostrozno$ci:
Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw, u ktérych wystepuja:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - moze wystgpi¢ zwiekszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia
opon moézgowych (patrz CHPL : punkt 4.8);

- choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego
i Crohna ) - moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz CHPL : punkt 4.8);

- nadcisénienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opisywano zatrzymanie ptyndw i obrzeki zwigzane z
przyjmowaniem NLPZ (patrz CHPL : punkt 4.3 i punkt 4.8);
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- zaburzenie czynnosci nerek - istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek (patrz CHPL : punkt
4.3 i punkt 4.8);
- zaburzenie czynno$ci watroby (patrz CHPL : punkt 4.3 i punkt 4.8).

U pacjentéw z czynng lub przebytg astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zastosowanie produktu leczniczego moze wywotac
skurcz oskrzeli.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko
wystapienia dziatai niepozadanych (patrz CHPL : wptyw na przewdd pokarmowy i uktad krgzenia).

Dzieci i mtodziez

U pacjentéw odwodnionych - mtodziezy w wieku 12 - 18 lat, istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Pacjenci w podeszfym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatar niepozgdanych.

Wptyw na przewdd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystagpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére mogag mie¢ skutek $miertelny i ktére
niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moga wystapi¢ u pacjentdw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac¢ stosowanie ibuprofenu.
Nalezy poinformowac pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie pacjentéw w podesztym wieku, o
koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawéw dotyczgcych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia),
zwtaszcza w poczgtkowym okresie leczenia. U tych pacjentéw nalezy stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc ibuprofen u pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie inne leki, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko
wystgpienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub
acenokumarol , lub leki antyagregacyjne , takie jak kwas acetylosalicylowy.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim
wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowozakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru). W
ujeciu ogdélnym badania epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. zatorowozakrzepowych .
W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca ( NYHA |I-I1l), rozpoznang
chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowacé
PO jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unikaé stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wigczenie dtugotrwatego leczenia pacjentéw, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka incydentéw
sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki
ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc¢ (pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta) przed zastosowaniem
produktu leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca gdyz w zwigzku z leczeniem
NLPZ opisywano zatrzymywanie ptyndw, nadcisnienie tetnicze oraz obrzeki.

Wptyw na nerki

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekéw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia postanalgetyczna).

Reakcje skérne

Ciezkie reakcje skorne, niektére z nich $miertelne, w tym ztuszczajgce zapalenie skéry, zespét Stevensa-Johnsona i toksyczne
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martwicze oddzielanie sie naskorka, byty bardzo rzadko raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekdw z grupy NLPZ . Najwieksze
ryzyko wystagpienia tych ciezkich reakcji istnieje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania.
Nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu po wystagpieniu pierwszych objawdéw wysypki skornej, uszkodzenia sluzéweki lub innych
objawéw nadwrazliwosci.

Wptyw na ptodnos¢ u kobiet

Istnieja dowody na to, ze leki hamujgce cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet
przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po zakoriczeniu terapii.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sorbitolu, produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg
fruktozy.

Produkt leczniczy zawiera zotcien chinolinowa (E 104) i btekit patentowy (E 131), ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem lub farmaceutg w przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia
wystepujgcych objawdw.

Prowadzenie pojazdéw:

Brak danych dotyczgcych wptywu produktu leczniczego Ibum na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn oraz na
sprawno$¢ psychofizyczng w przypadku stosowania produktu w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

Przedawkowanie:

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg moze wywotac objawy przedawkowania. U dorostych dawka moggca wywotac
takie objawy nie zostata doktadnie okreslona. Okres péttrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wiekszosci pacjentdw przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach wiekszych niz terapeutyczne mogg wystapic¢ takie objawy, jak
nudnosci, wymioty, bél w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystgpi¢ szumy uszne, bl gtowy i krwawienie z zotgdka i jelit.
Ciezkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia sie sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacjg lub
$pigczka. Bardzo rzadko moga wystgpi¢ napady drgawkowe. Podczas ciezkich zatru¢ moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy (INR) moze by¢ zwiekszony. Moze wystgpi¢ ostra niewydolno$é nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma
moze wystgpi¢ zaostrzenie objawdw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Stosuje sie leczenie objawowe i podtrzymujgce. Nalezy kontrolowa¢ parametry zyciowe. Nalezy rozwazy¢
podanie doustne wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystagpienia czestych lub przedtuzajacych sie
napadow drgawkowych, nalezy podac¢ dozylnie diazepam lub lorazepam . W przypadku pacjentéw z astma nalezy podac leki
rozszerzajgce oskrzela.

Cigza:

Cigza

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w cigzy. Poniewaz wptyw zahamowania
syntezy prostaglandyn na ptéd ludzki jest nieznany, nie zaleca sie stosowania ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy.

W ostatnim trymestrze cigzy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na zmniejszenie czynnosci skurczowej macicy,
przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego Botala i wywotywanie nadcisnienia ptucnego u noworodka, zwiekszone ryzyko
przedtuzenia krwawienia u matki i dziecka oraz powstanie obrzekéw u matki.

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim stezeniu (0,0008% zastosowanej dawki).
Poniewaz dotychczas nie ma doniesien dotyczacych szkodliwego wptywu ibuprofenu na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest
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konieczne w przypadku krétkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach stosowanych w leczeniu bélu i gorgczki.

Ptodnos¢ patrz CHPL : punkt 4.4.
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