ULOTKA DOtACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

IBUFASTzrry

400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano

w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecer lekarza lub farmaceuty.

= Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

= Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy
zwrécic sie do farmaceuty.

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

= Jedli po uptywie 3 dni (w przypadku goraczki) lub 5 dni
(w przypadku bdlu) nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie
gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

SPIS TRESCI ULOTKI

1. Co'to jest lek 1BUFAST Forte i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku 1BUFAST Forte
3. Jak przyjmowac lek 1BUFAST Forte

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek 1BUFAsT Forte

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK IBUFAST FORTE | W JAKIM CELU
SIE GO STOSUJE

Lek jest przeznaczony do stosowania w krétkotrwatym objawowym

leczeniu:

= bolow o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takich jak: bole
reumatyczne i miesniowe, bdle plecéw, nerwobdle, pierwotne
bolesne miesigczkowanie, bdle zebow, migrena, bole gtowy,

= objawow grypy i przeziebienia,

= goraczki trwajacej krocej niz 3 dni.

Jedli u pacjentéw dorostych po uptywie 3 dni (w przypadku
goraczki) badz 5 dni (w przypadku bélu) nie nastapita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Jedli u miodziezy istnieje potrzeba podawania tego leku przez
wiecej niz 3 dni lub jesli objawy nasila sie, nalezy skonsultowac sie
zlekarzem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU
IBUFAST FORTE

Kiedy nie przyjmowac leku 1BUFAST Forte

Leku 1BUFAST Forte nie nalezy stosowac:

= jedli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek
zpozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

=y 0s6b z nadwrazliwoscia (uczuleniem) na inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ),

= U pacjentéw cierpigcych obecnie lub w przesztosci z powodu:

- astmy, pokrzywki lub reakgji typu alergicznego po przyjeciu
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),

- zwiekszonej sktonnosci do krwawien lub czynnych krwawien,

- krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacji,
zwigzanymi z wczedniejszym leczeniem NLPZ,

- wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, choroby
Lesniowskiego-Crohna, wrzodu trawiennego lub
nawracajacego krwawienia z przewodu pokarmowego
(zdefiniowanego jako dwa lub wiecej wyraznych
epizodéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),

- ciezkiej niewydolnosci serca, nerek i watroby,

- wrodzonych zaburzen metabolizmu porfiryny (np. ostrej
porfirii przerywanej),

- przewlektego alkoholizmu (14 do 20 drinkéw tygodniowo lub
wiecej),

- zaburzen produkcji krwinek o nieznanej etiologii.

Przyjmowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze
ciazy (ostatnie 3 miesiace ciazy). Nie zaleca sie stosowania ibuprofenu
w trakcie karmienia piersia. W pierwszym i drugim trymestrze ciazy
(pierwsze 6 miesiecy cigzy) ten lek nie powinien by¢ przyjmowany
z wyjatkiem wyraznego wskazania przez lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek 1BUFAST Forte nie powinien by¢ stosowany w nastepujacych

sytuacjach, chyba ze lekarz wyraznie to zaleci:

przy niekontrolowanym nadcisnieniu tetniczym,

przy zastoinowej niewydolnosci serca,

przy rozpoznanej chorobie niedokrwiennej serca,

przy chorobie tetnic obwodowych i (lub) chorobie naczyn

mézgowych,

przy znacznym odwodnieniu (spowodowanym wymiotami,

biegunka lub niedostatecznym spozyciem ptyndw),

= przy toczniu rumieniowatym uktadowym lub innych
chorobach autoimmunologicznych,

= udzieci.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa, stosujac najmniejsza
skuteczng dawke przez najkrotszy mozliwy czas potrzebny
do ztagodzenia objawdw (patrz, Jak przyjmowac lek 1BUFAST Forte”).

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, ibuprofen moze
maskowac objawy infekcji.

Przy dtugotrwatym stosowaniu jakiegokolwiek leku
przeciwbélowego moze wystapi¢ bdl glowy, ktérego nie nalezy
leczy¢ wigkszymi dawkami leku.

Przy réwnoczesnym spozywaniu alkoholu i stosowaniu NLPZ
dzialania niepozadane zwiazane z substancjg czynna, zwlaszcza
dotyczace przewodu pokarmowego lub osrodkowego ukfadu
nerwowego, moga nasilac sie.

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy i mézgowo-naczyniowy
Nalezy zachowac ostroznos¢ (skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceuta) przed rozpoczeciem leczenia, jesli u pacjenta
wystepowato nadcisnienie tetnicze lub niewydolno$¢ serca
w wywiadzie, np. zatrzymanie ptyndw i obrzeki zwigzane
zleczeniem NLPZ.

Przed przyjeciem leku IBUFAST Forte nalezy porozmawiac
z lekarzem lub farmaceuta o leczeniu, jesli:

= U pacjenta wystepuja problemy z sercem, w tym niewydolnos¢
serca, dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej) lub jesli
pacjent miat juz zawat serca, operacje wszczepienia bajpasow,
chorobe tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach lub
stopach z powodu waskich lub zablokowanych tetnic) lub
jakiekolwiek inny udar (w tym mini-udar lub przemijajacy
napad niedokrwienny, TIA").

= pacjent ma wysokie cisnienie krwi, cukrzyce, wysoki cholesterol,
badz wystepowaty w rodzinie choroby serca lub udar mozgu lub
pacjent pali papierosy.

Zaburzenia ukfadu oddechowego

Nalezy zachowa¢ specjalne $rodki ostroznoéci u pacjentéw
z astmg lub z astma oskrzelowa, przewleklym niezytem nosa
lub chorobami ukladu oddechowego w wywiadzie, poniewaz
ibuprofen moze wywofa¢ u tych pacjentéw skurcz oskrzeli,
pokrzywke lub obrzek naczynioruchowy.

Reakcje alergiczne
Ciezkie ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas

anafilaktyczny) wystepuja rzadko. Stosowanie leku 1BUFAST Forte
nalezy przerwac natychmiast po pojawieniu sie pierwszych
objawéw reakcji nadwrazliwosci. Fachowy personel
medyczny musi wdrozy¢ odpowiednie postepowanie,
stosownie do wystepujacych objawow.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw, u ktdrych wystapity
reakcje typu alergicznego lub nadwrazliwos¢ na inne substancje,
poniewaz moze u nich wystepowac zwiekszone ryzyko reakgji
nadwrazliwosci na ibuprofen.

Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentow cierpiacych
na katar sienny, polipy nosa lub przewlekfe obturacyjne choroby
drég oddechowych, poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko
reakeji alergicznych. Moga one rozwinac sie jako ataki astmy
(tzw. astma analgetyczna), obrzek Quinckego lub pokrzywka.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakdji
alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z oddychaniem, obrzek
w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bél w klatce
piersiowej. W razie zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawéw
nalezy natychmiast odstawic lek 1BUFAST Forte i bezzwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub medycznymi stuzbami
ratunkowymi.

Zaburzenia serca, nerek lub watroby

Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentow z zaburzeniami
nerek, watroby lub serca, poniewaz stosowanie NLPZ moze
pogorszy¢ czynno$¢ nerek. Jednoczesne regularne przyjmowanie
kilku lekéw przeciwbélowych jeszcze bardziej zwieksza to ryzyko.
W tym przypadku dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza
i stosowana przez najkrotszy mozliwy czas (patrz punkt Kiedy nie
przyjmowac leku 1BUFAST Forte”).

Wptyw na nerki

Na poczatku leczenia ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdw ze znacznym odwodnieniem.
Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek, szczegdlnie u dzieci,
miodziezy i odwodnionych oséb w podesztym wieku.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedtuzone stosowanie
ibuprofenu powodowato martwice brodawek nerkowych i inne
zmiany patologiczne nerek. Obserwowano réwniez przypadki
toksycznego dziatania na nerki u pacjentéw, u ktorych
prostaglandyny petnia funkcje kompensacyjng w utrzymywaniu
perfuzji nerek. U tych pacjentéw podawanie NLPZ moze
powodowac zalezne od dawki zmniejszenie tworzenia

prostaglandyn i, wtdrnie, nerkowego przeptywu krwi, co moze
wywota¢ wyrazna dekompensacje nerek. Pacjenci o podwyzszonym
ryzyku wystapienia tej reakcji to pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek, niewydolnoscia serca, zaburzeniami czynnosci
watroby, pacjenci leczeni lekami moczopednymi i inhibitorami
ACE oraz pacjenci w podeszlym wieku. Po przerwaniu leczenia
NLPZ nastepuje zazwyczaj powrét do stanu sprzed leczenia.

Aseptyczne zapalenie opon mézgowych

W rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych ibuprofenem
obserwowano aseptyczne zapalenie opon mdzgowych. Chociaz
jest bardziej prawdopodobne, ze moze ono wystapic u pacjentow
z toczniem rumieniowatym uktadowym i chorobami tkanki facznej,
aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych zgtaszano
u pacjentéw bez podstawowej choroby przewlekfej.

Efekty hematologiczne
Ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, moze hamowac agregacje
phytek krwi i moze wydtuzac czas krwawienia u zdrowych pacjentow.

Reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie
reakcje skorne takie jak ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskorka, polekowa reakcja
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz
ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z objawéw zwigzanych z tymi ciezkimi
reakcjami skérnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy
natychmiast odstawi¢ lek I1BUFAST Forte i zwrdci¢ sie po
pomoc medyczna.

W wyjatkowych przypadkach powodem ciezkich powiklan zakazen
skory i tkanek miekkich moze by¢ ospa wietrzna. Na chwile
obecng nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w nasilaniu sie tych
zakazen. W zwigzku z tym wskazane jest unikanie stosowania
leku 1BUFAST Forte w przypadku ospy wietrznej.

Osoby w podesztym wieku
U oséb w podeszlym wieku stwierdza sie wigksza czestos¢ dziatan

niepozadanych po zastosowaniu NLPZ, szczegdlnie krwawien
z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga prowadzic
do zgonu.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja
Ibuprofen nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z choroba
wrzodowa lub innymi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi
w wywiadzie, poniewaz stany te moga ulec zaostrzeniu.

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia
i perforacji przewodu pokarmowego, w tym zakoriczone zgonem,
opisywano w przypadku wszystkich NLPZ, w dowolnym momencie
ich stosowania zaréwno z poprzedzajacymi objawami
ostrzegawczymi, jak i bez nich, lub z ciezkimi incydentami
zofadkowo-jelitowymi w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia
lub perforacji przewodu pokarmowego jest wieksze przy
wyzszych dawkach ibuprofenu u pacjentéw z chorobg wrzodowa
w wywiadzie, zwlaszcza jedli towarzyszy im krwawienie lub
perforacja, a takze u pacjentéw w podesztym wieku.

U tych pacjentow leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej
efektywnej dawki. U tych pacjentow, jak réwniez u tych, ktorzy
musza jednoczesnie przyjmowac¢ mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub inne leki mogace zwiekszac¢ ryzyko
ze strony przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne
podawanie lekéw ochronnych (np. mizoprostolu lub inhibitoréw
pompy protonowej).

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow, ktorzy musza jednoczesnie
przyjmowac inne leki zwiekszajace ryzyko owrzodzenia przewodu
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego, np.
doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna),
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy.

W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego u pacjentéw leczonych lekiem IBUFAST Forte
nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania leku IBUFAST Forte
zinnymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2,
ze wzgledu na zwiekszone ryzyko owrzodzenia przewodu
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
zwlaszcza w podeszlym wieku, powinni zgtasza¢ wystepowanie
nietypowych objawéw ze strony jamy brzusznej (zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego) we wczesnych stadiach
leczenia.

Dzieci i mtodziez

Leku 1BUFAsT Forte nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Lek 1BUFAsT Forte ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw leczonych ktdrymkolwiek
znastepujacych lekdw, z uwagi na zgfaszane interakcje:

Lit

NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie litu.

Metotreksat

NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu, a w konsekwengji
zwiekszac jego stezenie w osoczu.

Glikozydy nasercowe

NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ szybkos¢
filtracji kiebuszkowej i zwiekszac stezenie glikozydow nasercowych
W 0soczu.

Cholestyramina
Jednoczesne podawanie ibuprofenu i cholestyraminy moze

zmniejsza¢ wchtanianie ibuprofenu w przewodzie pokarmowym.
Jednak znaczenie kliniczne tej reakgji nie jest znane.

Cyklosporyna
Podawanie NLPZ i cyklosporyny zwieksza ryzyko

nefrotoksycznosci.

Leki przeciwnadciénieniowe, beta-blokery i leki moczopedne

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie tych lekow. Leki moczopedne
moga zwiekszac ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ. U niektdrych
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjentéw
odwodnionych lub pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniami
czynnosci nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE, beta-blokera
lub antagonisty angiotensyny Il i inhibitoréw cyklooksygenazy
moze prowadzi¢ do jeszcze wiekszego pogorszenia zaburzenia
czynnosci nerek, w tym do ostrej niewydolnosci nerek, ktéra
zwykle jest odwracalna. W zwiazku z tym to pofaczenie lekéw
nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci, zwlaszcza u oséb
w podeszlym wieku. Pacjenci powinni utrzymywac¢ odpowiedni
poziom nawodnienia i nalezy rozwazy¢ okresowe monitorowanie
czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego.

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku 1BUFAST Forte
z innymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na mozliwos¢ ich addytywnego
dziatania.

Kortykosteroidy
Przy réwnoczesnym stosowaniu z NLPZ zwiekszaja one ryzyko

owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Leki przeciwzakrzepowe
NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,

np. warfaryny.

Kwas acetylosalicylowy
Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, podawanie ibuprofenu

i kwasu acetylosalicylowego nie jest ogdlnie zalecane
ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Leki przeciwptytkowe (np. klopidogrel i tyklopidyna),
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Wystepuje zwiekszenie ryzyka krwawienia z przewodu
pokarmowego podczas stosowania jednoczesnie z NLPZ.

Aminoglikozydy

NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.
Mitorzab dwuklapowy (Ginkgo Biloba)

Moze nasilac ryzyko krwawien w potaczeniu z NLPZ.

Mifepryston
NLPZ moga ostabiac dziatanie mifeprystonu.

Antybiotyki chinolonowe

Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga przejawiac
zwiekszone ryzyko wystapienia drgawek.

Takrolimus

Istnieje zwiekszone ryzyko nefrotoksycznosci, gdy NLPZ stosowany
jest jednoczesnie z takrolimusem.

Zydowudyna
Istnieje zwiekszone ryzyko toksycznosci hematologicznej,

gdy NLPZ stosowany jest jednocze$nie z zydowudyna.

Pochodne sulfonylomocznika
NLPZ moga nasilac dziatanie lekow zawierajgcych sulfonylomocznik

(odnotowano rzadkie przypadki hipoglikemii u pacjentdéw, ktérym
jednoczesnie podawano pochodna sulfonylomocznika i ibuprofen).

Inhibitory CYP2C9
Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze

prowadzi¢ do zwiekszenia ekspozycji na ibuprofen (substrat




CYP2C9). Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu,
szczegOlnie w przypadku podawania duzych dawek ibuprofenu
jednoczesnie z worykonazolem lub flukonazolem.

Probenecyd i sulfinpirazon
Leki zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga opdzniac

wydalanie ibuprofenu.

Fenytoina
Jednoczesne stosowanie leku 1BUFAST Forte z fenytoing moze

zwiekszac stezenie tych lekéw w osoczu.

Lek 1BUFAST Forte z jedzeniem, piciem i alkoholem

W celu uzyskania szybszego maksymalnego efektu, lek 1BUFAST
Forte nalezy przyjmowac¢ na pusty zotadek. U pacjentow
z wrazliwym Zzotadkiem zaleca sie przyjmowanie leku 1BUFAST
Forte wraz z pokarmem.

Podczas leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.
Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy, karmi piersia, podejrzewa, ze moze
by¢ w ciazy lub planuje mie¢ dziecko, powinna skonsultowac sie
zlekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku IBUFAST Forte.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku 1BUFAST Forte, jesli pacjentka jest
w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas
porodu. Moze on powodowac zaburzenia zwiazane z nerkami
i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwieksza¢ sktonnos¢
do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opéznienie
lub wydtuzenie okresu porodu. W ciagu pierwszych 6 miesie-
cy ciazy nie nalezy stosowa¢ leku IBUFAST Forte, chyba ze lekarz
uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest
leczenie w tym okresie lub podczas proby zajscia w ciaze, nalezy
zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
0d 20. tygodnia ciazy lek I1BUFAST Forte moze powodowa¢
u nienarodzonego dziecka zwezenie naczynia krwionosnego
(kanatu tetniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia nerek, ktére
moga prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzia). Jesli konieczne jest leczenie
przez okres diuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa
obserwacje.

Karmienie piersig

Nie zaleca sie stosowania leku 1BUFAST Forte u kobiet karmigcych
piersia.

Plodnos¢

Istnieja dowody na to, ze substancje hamujace synteze
prostaglandyn/cyklooksygenazy moga zmniejsza¢ ptodnos¢
kobiet poprzez wptyw na owulacje. Efekt ten jest odwracalny
po przerwaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek 1BUFAST Forte wywiera niewielki wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Dlatego zaleca
sie wieksza czujnos¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugi
maszyn. Dotyczy to w szczegolnosci przypadkéw stosowania
ibuprofenu w pofaczeniu z alkoholem.

Lek 1BUFAsT Forte zawiera laktoze jednowodng i sod

Laktoza jednowodna

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke
powlekan, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK IBUFAST FORTE

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokfadnie tak, jak to opisano
w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata 240 kg)
Lek ten przeznaczony jest wylacznie do podawania doustnego
i krétkotrwatego stosowania.

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta.
U osob dorostych i mtodziezy nie nalezy przekraczac
maksymalnej pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu.

Przyjecie wiecej niz 400 mg ibuprofenu w pojedynczej dawce nie
zapewnia lepszego efektu przeciwboélowego.

Przerwa miedzy kolejnymi dawkami powinna wynosic co najmniej
4 godziny.

Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu
w ciaggu 24 godzin.

Zalecana dawka to 400 mg ibuprofenu (1 tabletka) do 3 razy na
dobe w odstepach co 4 - 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki
1200 mg ibuprofenu (3 tabletki) na dobe.

Pojedyncza Maksymalna
Masaciala | dawkawyrazona | Czestotliwos¢ | — dawka
w liczbie tabletek dobowa
240 kg
(mtodziez, 1 tabletka
dorosli i osoby (400 mg ?](; Z(rj)zy igjor%?;gu
w podesztym ibuprofenu) ¢ P
wieku)

Pacjenci dorosli powinni skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy
utrzymujq sie lub nasilaja sie, lub gdy konieczne jest stosowanie
tego leku przez okres dtuzszy niz 3 dni w przypadku goraczki lub
5 dni w przypadku bélu.

Jesli u miodziezy istnieje potrzeba podawania tego leku przez
wiecej niz 3 dni lub jesli objawy nasila sie, nalezy skonsultowac sie
zlekarzem.

Dzieci

Lek 1BUFAST Forte jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podeszlym wieku nie ma potrzeby modyfikacji dawki,
chyba ze wystepuje u nich ciezka niewydolnos¢ nerek lub watroby.
W takim przypadku dawke nalezy dostosowac do indywidualnych
potrzeb. W te] grupie zaleca sie zachowanie wiekszej ostroznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z fagodnymi

lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (pacjenci
z ciezka niewydolnoscia nerek, patrz punkt 2).

Zaburzenia czynnosci watroby
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z fagodnymi

lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (pacjenci
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, patrz punkt 2).

Sposdb podawania

Stosowac doustnie.

Tabletke ibuprofenu nalezy przyjmowac, popijajac duzg iloscia
plynéw.

Tabletke nalezy potykac w catosci. Nie nalezy jej zu¢, famac, kruszy¢
ani ssa¢, aby unikna¢ dyskomfortu w jamie ustnej lub podraznienia
gardfa.

Sredni czas trwania leczenia

$redni czas trwania leczenia zalezy od sytuacji klinicznej pacjenta.
Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Nie nalezy przyjmowac wigkszych dawek leku niz zalecana. Leku
nie nalezy przyjmowac przez wiecej niz 3 dni w przypadku goraczki,
chyba ze wynika to ze wskazan lekarskich.

W przypadku bélu leku nie nalezy stosowac przez wigcej niz 5 dni
u dorostych, chyba ze zaleci to lekarz, poniewaz intensywny
i dtugotrwaty bdl moze wymagac oceny lekarskiej i leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku 1BUFAsT Forte

W przypadku kiedy pacjent zastosowat wieksza niz zalecana
dawke leku 1BUFAST Forte lub jedli dziecko przypadkowo przyjeto
lek, nalezy zawsze zwrocic sie do lekarza lub zgtosic do najblizszego
szpitala, aby uzyskac opinie o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia
i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bdl brzucha, wymioty (moga
zawiera¢ krew), bdle gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacje
i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennos¢, bol
w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki
(gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu,
uczucie zimna i zaburzenia oddychania.

W przypadku przedawkowania nalezy wykonac ptukanie zotadka,
a nastepnie zastosowac $rodki wspomagajace. Nie ma swoistego
antidotum na ibuprofen.

Pominigcie przyjecia leku IBUFAST Forte

W przypadku pominiecia jednej lub wiecej dawek, nalezy
kontynuuowac normalne przyjmowanie nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej tabletki.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jedli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy
natychmiast zaprzestac stosowania ibuprofenu i zwrdci¢ sie
0 pomoc medyczna:
= Zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte
plamy na tutowiu, czesto z pecherzami na srodku, tuszczenie sie
skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach ptciowych
i oczach.
Te ciezkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien

wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskorka).

= Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone
wezly chonne (zespot DRESS).

= Czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skérg
i pecherzami, z jednoczesna goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja sie na poczatku leczenia (ostra
uogdlniona osutka krostkowa).

Dziatania niepozadane obserwowane w przypadku ibuprofenu sa
podobne jak w przypadku innych NLPZ:

Zaburzenia zotadka i jelit
Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane maja charakter

zofadkowo-jelitowy. Po podaniu tych lekéw zgtaszano nudnosci,
niestrawnos¢, wymioty, krwawe wymioty, wzdecia, bol brzucha,
biegunke, zaparcia, smoliste stolce, aftowe zapalenie jamy ustnej,
krwawienie z przewodu pokarmowego, zaostrzenie zapalenia
okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej obserwowano
przypadki zapalenia zotadka, wrzodoéw dwunastnicy i zotadka oraz
perforacji przewodu pokarmowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Po leczeniu ibuprofenem zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Moga
to by¢ nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksja, reaktywnosc drog
oddechowych, w tym astma, zaostrzona astma, skurcz oskrzeli
lub dusznosc, lub choroby skory, w tym réznego rodzaju wysypki
skorne, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy
i bardzo rzadko ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka oraz
rumien wielopostaciowy.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Opisano zaostrzenia standw zapalnych zwiazanych z zakazeniami
skory (np. rozwdj martwiczego zapalenia powiezi) zbiegajace sie
ze stosowaniem NLPZ. W przypadku wystapienia lub nasilenia
objawéw zakazenia podczas stosowania ibuprofenu pacjent
powinien natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Zaburzenia skory i tkanki podskémej

W wyjatkowych przypadkach podczas zakazenia ospa wietrzng
moga wystapic ciezkie zakazenia skorne i powikfania tkanek
miekkich (patrz réwniez,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze”).

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Badania kliniczne wskazuj, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza
w duzych dawkach (2400 mg na dobe) i przez diuzszy okres czasu,
moze wiazac sie z niewielkim wzrostem ryzyka incydentéw
zakrzepicy tetniczej (np. zawatu miesnia sercowego lub CVA) (patrz
punkt 2).

Ponizsze dziatania niepozadane prawdopodobnie zwiazane
ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono w malejacej kolejnosci
czestosci ich wystepowania. Czestosc ich wystepowania okreslono
nastepujaco: bardzo czesto (czedciej niz u 1 na 10 0sob), czesto (nie
czesciej niz u 1 na 10 osob), niezbyt czesto (nie czesciej niz u 1 na
100 0s6b), rzadko (nie czesciej niz u 1 na 1000 0sdb), bardzo rzadko
(nie czesciej nizu 1 na 10 000 0s6b) i czestos¢ nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czesto:

= niestrawnos¢, biegunka, nudnosci, wymioty, bdl brzucha,
wzdecia, zaparcia, smoliste stolce, krwawe wymioty i krwawienie
z przewodu pokarmowego; = bole i zawroty glowy; = wysypka
skorna; = zmeczenie.

Niezbyt czesto:

= zapalenie zotadka, wrzéd dwunastnicy, wrzéd zotadka,
owrzodzenie jamy ustnej i perforacja przewodu pokarmowego;
= nefrotoksycznos¢, w tym cewkowo-érédmiazszowe zapalenie
nerek, zespét nerczycowy i niewydolnos¢ nerek; = astma, skurcz
oskrzeli i dusznos¢; = zapalenie watroby, z0ttaczka i zaburzenia
czynnosci watroby; = reakcje nadwrazliwosci; ® pokrzywka,
swedzenie, plamica, obrzek naczynioruchowy i reakcja
nadwrazliwosci na Swiatto; = bezsennos¢, niepokdj i depresja;
= uposledzenie stuchu, zawroty glowy i szumy uszne; = parestezje
isennos¢; = zaburzenia widzenia; = niezyt nosa.

Rzadko:

= reakcje anafilaktyczne; Objawami moga obejmowac: obrzek
twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardie, niedocisnienie
tetnicze (anafilaksje, obrzek naczynioruchowy lub ciezki wstrzas);
= aseptyczne zapalenie opon mozgowych; = leukopenia,
matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ aplastyczna, neutropenia,
agranulocytoza i niedokrwistos¢ hemolityczna; Pierwsze
objawy to: goraczka, bol gardfa, powierzchowne owrzodzenia
jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie,
niewyjasnione krwawienie i siniaczenie; = neuropatia toksyczna
nerwuwzrokowego; ®zapalenie nerwuwzrokowego; ®obrzek;
= dezorientacja.

Bardzo rzadko:

= niewydolnos¢ sercaizawat miesnia sercowego;  zaczerwienione,
niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu,
czesto z pecherzami na $rodku, fuszczenie sie skory, owrzodzenia
w ustach, gardle, nosie, narzadach piciowych i oczach. Te cigzkie
wysypki skérne moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka); = niewydolnos¢ watroby; = zapalenie
trzustki; = nadcisnienie tetnicze.

Czestod¢ nieznana:

= bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie
ciezkiej reakcji alergicznej nazywanej zespotem Kounisa;
= czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skdra
i pecherzami, z jednoczesng goraczka. Objawy zwykle pojawiaja
sie na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa);
= zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-
-Crohna.

Moze wystapic ciezka reakcja skorna znana jako zespét DRESS
(reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi). Objawy
DRESS obejmujg rozlegta wysypke, wysoka temperature ciata
i powiekszone wezty chfonne.

Zgtaszanie dziafan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48224921301

Faks: +48 2249 21309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziafan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IBUFAST FORTE

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku oraz na blistrze po: Termin waznosci
(EXP). Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzier podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktdrych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA 1 INNE INFORMACJE

Co zawiera lek IBUFAST Forte

- Substancja czynna leku jest ibuprofen - 1 tabletka powlekana
zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: hypromeloza (2910), skrobia zelowana,
kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian; otoczka: hypromeloza (2910), glikol
propylenowy (E 1520), talk, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek 1BurasT Forte i co zawiera opakowanie

Biate, podtuzne, dwuwypukte tabletki powlekane.

Lek 1BUFAST Forte dostepny jest w blistrach z PVC/PVDC/
Aluminium, zawierajacych 20 lub 50 tabletek powlekanych,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Fortis Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

e-mail: kontakt@fortispharmaceuticals.pl
tel: +4832726 66 67

Wytworca:

PHARMEX ADVANCED LABORATORIES, S.L.
Ctra. A-431 Km.19

14720 Almoddvar del Rio (Cordoba)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
07/2024



