Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM ZATOKI TABS
200 mg + 6,1 mg, tabletki drazowane
(Tbuprofenum + Phenylephryni hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ibuprom Zatoki Tabs i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprom Zatoki Tabs
Jak stosowac Ibuprom Zatoki Tabs

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ibuprom Zatoki Tabs

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest Ibuprom Zatoki Tabs i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprom Zatoki Tabs to lek ztozony z dwoch substancji czynnych: ibuprofenu (leku z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, tzw. NLPZ) i chlorowodorku fenylefryny (leku
udrozniajacego nos).

Ibuprom Zatoki Tabs dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie, przeciwgoraczkowo.

Kurczy naczynia krwiono$ne, zmniejsza przekrwienie i obrzek blony §luzowej nosa i zatok, zmniejsza
ilos¢ wydzieliny udrozniajac drogi oddechowe i ulatwiajac oddychanie.

Udroznia nos i zatoki oboczne nosa.

Wskazania do stosowania

Stosowa¢ doraznie w celu ztagodzenia objawow niedrozno$ci nosa i zatok obocznych nosa z
towarzyszacym bolem glowy, boléw zwigzanych z niedroznos$cig zatok oraz goraczka w przebiegu
grypy lub przeziebienia.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprom Zatoki Tabs
Kiedy nie stosowaé leku Ibuprom Zatoki Tabs:

o Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Strona1z8



U os0b, u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ wystgpowaty
kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci astmy oskrzelowej, kataru, obrzgku
naczynioruchowego lub pokrzywki.

U pacjentow przyjmujacych leki z grupy inhibitorow monoaminooksygenazy (tak zwane
inhibitory MAO), stosowanych w leczeniu niedocis$nienia tgtniczego oraz depresji i w okresie
do 14 dni od zaprzestania ich stosowania.

Jesli u pacjenta wystegpuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:
— czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienia z przewodu pokarmowego,
— przebyte w przeszto$ci, po zastosowaniu NLPZ, krwawienie z przewodu
pokarmowego lub perforacja,
— krwawienie wewnatrzczaszkowe lub inne,
— cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,
— choroba wiencowa,
— nadci$nienie tgtnicze,
— niewyjasnione zaburzenia dotyczace krwi (hematologiczne),
— skaza krwotoczna,
— cukrzyca,
— guz chromochlonny nadnerczy,
— jaskra z zamknietym katem przesaczania,
— nadczynno$¢ tarczycy,
rozrost gruczotu krokowego.

W cigzy 1 w okresie karmienia piersig.

U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Jesli u pacjenta wystepuja opisane nizej choroby lub objawy, powinien on przed rozpoczg¢ciem
stosowania leku Ibuprom Zatoki Tabs zwrocic si¢ do lekarza w celu omowienia sposobu leczenia tym

lekiem.

Toczen rumieniowaty lub mieszana choroba tkanki tgczne;j.

Reakcje alergiczne po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego.

Choroby uktadu pokarmowego lub przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Crohna).

Zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

Zaburzenia krwi (np. wrodzona porfiria przerywana, zaburzenia ptytek krwi).

Czynna lub przebyta astma oskrzelowa lub choroby alergiczne - po zazyciu leku moze
wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Niewydolno$¢ oddechowa.

Choroby, w ktérych pacjent przyjmuje inne leki (szczego6lnie leki przeciwzakrzepowe,
moczopedne, nasercowe, kortykosteroidy).

Ospa wietrzna, w wyjatkowych przypadkach stosowanie leku w przebiegu ospy wietrznej
moze prowadzi¢ do powaznych powiklan w postaci zakazen skory lub tkanek migkkich.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw odwodnionych ze wzgledu na podwyzszone ryzyko
pogorszenia czynnos$ci nerek.

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych/przeciwbélowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegéInosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprom Zatoki Tabs pacjent powinien oméowic¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
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— 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 tetnic 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 nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

— u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Nalezy unika¢ stosowania leku jednoczesnie z NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprom Zatoki
Tabs. Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub
inne objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku lbuprom Zatoki Tabs i niezwlocznie
zwrécic si¢ o pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ci¢zkiej reakcji
skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

Ibuprom Zatoki Tabs moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
Ibuprom Zatoki Tabs moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w
konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywolanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skéry zwigzanych z ospa wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢
lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia 1 §rodki ostroznosci dotyczace objawow niepozadanych, ktore moga wystapi¢ u pacjenta
podczas stosowania leku Ibuprom Zatoki Tabs — patrz tez punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Nasilanie si¢ bélu glowy

Przedluzone stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbdlowego w bolu glowy moze ten bol nasilic.
W razie wystapienia lub podejrzewania takiej sytuacji, leczenie nalezy przerwac i zasiggnac porady
lekarskiej. U pacjentéw majacych czeste lub codzienne béle glowy pomimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekdw na bol glowy, nalezy podejrzewac bol gtowy z powodu naduzywania
lekow.

Najmniejsza skuteczna dawka

W celu zminimalizowania ryzyka dziatah niepozadanych nalezy zawsze stosowac¢ mozliwie
najmniejszg skuteczng dawke. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze zwigkszy¢ ryzyko
dziatan niepozadanych.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku wystepuje zwigckszone ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego, zwlaszcza krwawien i perforacji, moggcych zakonczy¢ si¢ $miercia.

Dzieci
Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ibuprom Zatoki Tabs a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Lek Ibuprom Zatoki Tabs moze wplywaé na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywaé
na dziatanie leku Ibuprom Zatoki Tabs. Do lekow takich zalicza si¢ na przyktad:

e inne leki z grupy NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy (aspiryna) — moze dojs¢ do
zwigkszenia ryzyka dziatan niepozadanych, zwtaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego,

e leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepdw, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy w matej dawce, warfaryna,
tyklopidyna); moze zwicksza¢ sie ryzyko krwawien,

o leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II,
takie jak losartan, leki moczopedne, jak indapamid) — moze ostabia¢ si¢ ich dziatanie i nasila¢
niewydolno$¢ nerek,

o digoksyna (lek nasercowy), fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), lit (stosowany w chorobie
maniakalno-depresyjnej i depresji) — moze zwigksza¢ sie ich stezenie we krwi,

e niektore leki moczopedne (tak zwane oszczedzajace potas) — moze zwickszac si¢ stezenie
potasu we krwi,

o glikokortykosteroidy — zwigksza si¢ ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego lub
krwawien,

e niektore leki przeciwdepresyjne (tak zwane wybidrcze inhibitory wychwytu serotoniny) —
zwigksza sie ryzyko krwawien,

e metotreksat (stosowany w niektdrych chorobach nowotworowych i reumatycznych) — moze
zwigkszac si¢ jego toksycznosc,

o doustne leki przeciwcukrzycowe — zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi,

o leki ostabiajace czynnos¢ uktadu odpornosciowego (cyklosporyna, takrolimus) — zwigksza si¢
ryzyko uszkodzenia nerek,

o zydowudyna (stosowana w leczeniu AIDS) — zwigksza si¢ ryzyko krwawien do stawow lub
krwawien prowadzacych do obrzgkow u chorych na hemofilie,

e probenecyd i sulfinpirazon — moze wydtuzy¢ si¢ dziatanie ibuprofenu,

o leki przeciwgrzybicze (worykonazol, flukonazol) — moze zwigksza¢ si¢ stezenie ibuprofenu
we krwi i moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki ibuprofenu,

e inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu depresji, np. selegilina) oraz dwa
tygodnie po zaprzestaniu ich stosowania,

o fenylefryna lub pseudoefedryna (leki stosowane w objawowym leczeniu niezytu nosa, czyli
kataru),

e indometacyna (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny stosowany w chorobach reumatycznych),
antagonisci receptorow P-adrenergicznych (leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym
i chorobach uktadu krazenia) — moze znacznie zwigkszy¢ si¢ cisnienie krwi (wystgpowanie
tak zwanego przetomu nadci$nieniowego),

e guanetydyna, mekamylamina lub rezerpina (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego) — moze ostabi¢ si¢ ich dziatanie przeciwnadcisnieniowe.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibuprom Zatoki
Tabs. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprom Zatoki Tabs z innymi lekami zawsze nalezy
poradzi¢ si¢ z lekarza lub farmaceuty.

Ibuprom Zatoki Tabs z jedzeniem lub z alkoholem

Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchianiania leku.

Jesli rownoczesnie z tym lekiem pacjent spozywa alkohol istnieje wigksze prawdopodobienstwo
wystapienia dziatan niepozadanych.

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

Stosowanie leku Ibuprom Zatoki Tabs w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane.
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Ibuprofen moze powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet, gdyz hamuje synteze prostaglandyn —
hormondéw bioracych udzial w procesach rozrodu. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii. Jest mato prawdopodobne, aby dorazne stosowanie Ibuprom Zatoki Tabs
zmnigjszato szansg zajscia w cigzg, jezeli jednak kobieta ma problemy z zajsciem w ciaze,

przed zastosowaniem leku powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W czasie stosowania leku nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w trakcie prowadzenia samochodu

i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Ibuprofen moze rzadko powodowac zawroty glowy i uczucie
zmeczenia.

Lek zawiera tartrazyne (E 102) i sacharoze

Tartrazyna (E 102) moze powodowac reakcje alergiczne.

Jedna tabletka zawiera 31,66 mg sacharozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ Ibuprom Zatoki Tabs

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

Stosowac doustnie.

Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki 3 razy na dobe (co 8 godzin). Nalezy zachowa¢
co najmniej 4 godzinng przerwe pomiedzy dawkami. Nie nalezy stosowac wigcej niz 6 tabletek

na dobg.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Jezeli konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprom Zatoki Tabs

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Ibuprom Zatoki Tabs lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjac.

Objawy mogg obejmowaé nudnosci, bole zotadka, biegunke, wymioty (moga wystepowac §lady krwi),
bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacje¢ i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. Cigzkie
zatrucia moga objawiac si¢ zaburzeniami metabolicznymi (kwasica), zmniejszeniem krzepliwosci
krwi, ostrg niewydolnos$cig nerek lub watroby. Moze nastapi¢ rowniez zaostrzenie astmy oskrzelowe;.
Jesli od przedawkowania nie uptyneta wigcej niz godzina zaleca si¢ wywotanie wymiotéw
(ewentualnie ptukanie zotadka) lub podanie wegla aktywnego. Moze by¢ konieczne specjalistyczne
leczenie w celu podtrzymania czynnosci zyciowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli podczas stosowania leku Ibuprom Zatoki Tabs wystapia opisane nizej ciezkie dzialania

niepozadane, nalezy przerwac¢ przvimowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Ciezkie dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek)

Zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. wystapienie martwiczego
zapalenia powiezi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Lekarz ustali, czy konieczne bedzie uzycie lekéw przeciwzakaznych (np. antybiotyku).
Objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, takie jak sztywno$¢ karku,
bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka lub zaburzenia §wiadomosci, gtownie u pacjentow
z zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej).
Zaburzenia wytwarzania komorek krwi: pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie,
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Nie leczy¢ tych objawdéw lekami przeciwbolowymi ani przeciwgorgczkowymi!

Ciezkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Moze to by¢ obrzgk twarzy, jezyka, obrzek
wewnetrzny krtani ze zmniejszeniem droznosci drog oddechowych, niewydolnosc¢
oddechowa, przyspieszenie czynnosci serca, spadek cisnienia krwi, do zagrazajacego zyciu
wstrzasu wiacznie. Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc lekarska.

Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawal migsnia sercowego.

Jesli wystapi ostry bol w klatce piersiowej, nalezy przerwaé przyjmowanie leku

i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.
Jesli wystapia: ostry bol nadbrzusza, smoliste stolce lub krwawe wymioty, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zmniejszenie ilo$ci oddawanego moczu i tworzenie si¢ obrzekow, szczegodlnie u pacjentow
z nadcis$nieniem tgtniczym lub niewydolnos$cig nerek, zespot nerczycowy, Srodmigzszowe
zapalenie nerek z mogaca wystapi¢ ostra niewydolnoscia nerek.

Moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub niewydolnos$ci nerek.

Inne dzialania niepozadane, mogace wystapi¢ podczas stosowania leku Ibuprom Zatoki Tabs

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 100 stosujacych lek)

Zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazéw, biegunka, zaparcia,
zaburzenia trawienia, jadlowstret, niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, mogace
prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéow stosujacych lek)

Reakcje nadwrazliwos$ci z wysypka skorng 1 $wigdem, takze napady dusznosci (mozliwe
wystgpienie w potaczeniu ze spadkiem ci$nienia t¢tniczego).

Boéle glowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwo$¢ i zmeczenie.

Zaburzenia widzenia.

Owrzodzenia przewodu pokarmowego, z mozliwym krwawieniem i perforacja, wrzodziejace
zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna,
zapalenie btony sluzowej zotadka.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stosujacych lek)

Reakcje nadwrazliwos$ci, od $wiadu i wysypki, az do objawow wstrzasu anafilaktycznego
i skurczu oskrzeli.
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— Podwyzszenie ci$nienia tetniczego, przyspieszenie rytmu serca, zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca, blado$¢ skory.

— Szumy uszne.

— Martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek)

— Reakcje psychotyczne, depresja, ek, niepokdj, drzenia, nerwowosc¢, bezsennosé,
rozdraznienie, zawroty i bole glowy, omamy.

— Nadcisnienie tetnicze.

— Zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania, niewydolnosé
watroby, ostre zapalenie watroby.

— Cigzkie reakcje skorne: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka; w wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia
wirusem ospy wietrznej moga wystapic cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek
migkkich.

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznang (brak mozliwosci oceny na podstawie
dostepnych danych)

—  Zatrzymanie moczu.

— Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystgpujaca na
poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Ibuprom Zatoki Tabs i niezwtocznie zwrécié si¢ o pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2.

—  Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

Moga wystapic¢ ciezkie reakcje skdrne znane jako zespdt DRESS. Do objawéw zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, gorgczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwickszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek).

W przypadku doraznego stosowania leku dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu niz u pacjentow miodszych. Czgsto$¢ wystepowania oraz
nasilenie dzialan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza dawke terapeutyczng przez
mozliwie najkrotszy okres.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw 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 niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é Ibuprom Zatoki Tabs

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i opakowaniu bezposrednim (miesiac/rok).

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin wazno$ci, Lot — numer serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ibuprom Zatoki Tabs
Substancjami czynnymi leku sg: ibuprofen i fenylefryny chlorowodorek. 1 tabletka drazowana zawiera
200 mg ibuprofenu i 6,1 mg chlorowodorku fenylefryny.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, kroskarmeloza sodowa, celuloza
sproszkowana, talk, symetykon, krzemionka koloidalna, bezwodna, sacharoza, wapnia weglan,
Makrogol 6000, powidon K90, Makrogol 4000, TER LMF M FICHTENGRUN (sodu siarczan
(E 514), tartrazyna (E 102), btekit brylantowy (E 133)), tytanu dwutlenek (E 171), szelak, olej
kakaowy.

Jak wyglada lek Ibuprom Zatoki Tabs i co zawiera opakowanie
Tabletki okragle obustronnie wypukte, barwy zielonej.

Opakowania: 6, 12, 16, 24 tabletki drazowane w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium
w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel. +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.
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