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IBUPROFEN TZF 200mg,10 tabletek powlekanych

Cena: 9,14 zt

Opis stownikowy

TZ#

rofen TZF .
loup: ofern 300 g Postac Tabletki
Producent / POLFA-TAR
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Ibuprofen TZF, 200 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 doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

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

* Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ibuprofen TZF i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen TZF
3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ibuprofen TZF i w jakim celu sie go stosuje

Ibuprofen TZF nalezy do grupy lekéw zwanych NLPZ (niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi) o dziataniu przeciwbdlowym,
przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym.

Wskazania do stosowania:

Bdle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

* bole gtowy (w tym migreny),

* bdle zebdw,

® bole miesni, stawodw i kosci (w tym bole plecow),

* bole pourazowe, pooperacyjne, w tym zwigzane z zabiegiem stomatologicznym,
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* bolesne miesigczkowanie.
Stany goragczkowe réznego pochodzenia (migdzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen TZF
Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen TZF

* jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

* jesli u pacjenta wystgpity kiedykolwiek w przesztosci jakiekolwiek objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy
oskrzelowej, w zwigzku z przyjeciem ibuprofenu, aspiryny (kwasu acetylosalicylowego) lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ);

* jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu
pokarmowego w zwigzku z uprzednio stosowanymi NLPZ;

* jesli u pacjenta stwierdzono czynny lub nawracajgcy wrzdd zotgdka i (Iub) dwunastnicy (wrzody trawienne) lub krwawienie z
wrzodu trawiennego (dwa lub wiecej oddzielne epizody stwierdzonego wrzodu trawiennego lub krwawienia z wrzodu
trawiennego);

* U pacjentéw ze sktonnoscig do krwawien;

* jesli wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby lub ciezka niewydolnos¢ nerek;

e jesli wystepuje ciezka niewydolnos$é serca;

e w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowac¢ stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny
do opanowania objawdw.

Nalezy poinformowac farmaceute lub lekarza, jezeli:u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,Zakazenia”.
Zakazenia

Ibuprofen TZF moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Ibuprofen TZF moze opdZnié zastosowanie
odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skéry zwigzanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuija sie lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen TZF nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Zachowac szczegdlng ostroznos¢ jesli:

* U pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwienna serca, dtawica piersiowa (bdl w klatce
piersiowej), pacjent miat zawat serca, operacje pomostowania tetnic, wystepuje u pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe
krgzenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli u pacjenta wystapit jakikolwiek udar (w tym mini-
udar lub przemijajgcy atak niedokrwienny — TIA);

* pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta
wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton;

* U pacjentow ze stwierdzonymi chorobami autoimmunologicznymi (toczer rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba
tkanki tgcznej) — wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych;

* u pacjentéw odwodnionych (szczegdlnie u dzieci i mtodziezy i 0séb w podesztym wieku) istnieje zwiekszone ryzyko zaburzenia
czynnosci nerek;

e jesli wystepuje lub wystepowata astma oskrzelowa, katar sienny lub objawy reakcji alergicznych — po zastosowaniu leku moze
wystapi¢ skurcz oskrzeli, pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy;

* U 0sbb z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego -
Crohna) - moze dojé¢ do nasilenia objawoéw.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ, w tym tzw. inhibitoréw COX-2 (selektywnych inhibitoréw
cyklooksygenazy-2) ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ lekarzowi
wszelkie nietypowe objawy dotyczgce przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwtaszcza na poczatku leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku narazeni sg bardziej na wystepowanie dziatan niepozgdanych, szczegélnie krwawienia i owrzodzenia z
przewodu pokarmowego. Pacjenci w podesztym wieku powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie z
przewodu pokarmowego), zwtaszcza na poczatku leczenia.

Przypadki krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego, ktére moga spowodowac zgon, opisywano po stosowaniu
wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z wystepowaniem lub bez wystepowania objawdéw ostrzegawczych albo
wczesniejszych ciezkich dziatar niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzodéw przewodu pokarmowego lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz
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ze stosowang dawkg NLPZ i jest wieksze u pacjentow z wrzodami przewodu pokarmowego w przesztosci, szczegolnie jesli byty one
powiktane krwawieniem lub perforacjg (patrz punkt 2, podpunkt ,Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen TZF"), a takze u pacjentéw w
podesztym wieku. Pacjenci tacy powinni rozpoczynaé leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentéw, a takze u pacjentow
wymagajacych dodatkowego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego bgdz innych lekéw zwiekszajacych ryzyko
wystgpienia zaburzen ze strony

przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekéw ochronnych (np. mizoprostolu lub inhibitoréw pompy
protonowe).

Jesli w trakcie leczenia lekiem Ibuprofen TZF wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub zostanie stwierdzone owrzodzenie w
przewodzie pokarmowym, wowczas lek nalezy odstawic i skonsultowac sie z lekarzem.

Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentéw jednoczesnie przyjmujgcych leki, ktére moga zwiekszac ryzyko powstawania wrzodéw
przewodu pokarmowego lub wystepowania krwawien z przewodu pokarmowego, np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe,
takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu réznych zaburzen, w tym depresji)
oraz leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2, ,Lek Ibuprofen TZF a inne leki").

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc i skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku u pacjentéw z
nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnosciag serca z zatrzymaniem ptynu, nadcisnieniem tetniczym i obrzekiem, ktére sg zwigzane ze
stosowaniem NLPZ w przesztosci.

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych i przeciwbélowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé sie z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu
serca lub udaru, w szczegodlnosci gdy sg stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i czasu trwania
leczenia.

Dtugotrwate przyjmowanie ibuprofenu, zwtaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbdlowymi, moze powodowad trwate
uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek.

Pacjenci z najwiekszym ryzykiem wystgpienia takich reakcji to pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolnoscig serca,
zaburzeniami czynnosci watroby, przyjmujacy leki moczopedne i przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE) oraz pacjenci w podesztym
wieku. Pacjenci, u ktérych zostanie przerwane leczenie lekami z grupy NLPZ zwykle wracajg do stanu z okresu przed leczenia.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie
najkrétszy czas trwania leczenia oraz monitorowac czynnos¢ nerek, zwtaszcza u pacjentéw dtugotrwale leczonych.

Ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, moze wptywaé na agregacje ptytek krwi i wydtuza¢ czas krwawienia u zdrowych oséb.

Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych, zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprofen TZF. Jesli pojawia sie: jakakolwiek
wysypka na skérze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen
TZF i niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji skdrnej. Patrz punkt
4.

Podczas dtugotrwatego stosowania lekéw przeciwbdlowych moze wystgpi¢ bél gtowy, ktérego nie nalezy leczy¢ poprzez zwiekszanie
dawki leku. Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i skonsultowac sie z lekarzem.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania leku Ibuprofen TZF.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku, poniewaz moze to spowodowaé nasilenie dziatai niepozadanych,
szczegolnie tych dotyczacych przewodu pokarmowego i uktadu nerwowego.

W przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawdw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Lek Ibuprofen TZF a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktdre pacjent planuje stosowac.

Lek Ibuprofen TZF moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywaé na dziatanie leku Ibuprofen TZF. Dotyczy to
lekdw stosowanych w leczeniu lub zapobieganiu:

nowotwordw i zaburzen uktadu immunologicznego (metotreksat);

choroby maniakalno-depresyjnej (lit);

nieregularnej pracy serca (digoksyna);

farmakologicznego zakonczenie cigzy (mifepryston);

dolegliwosci bolowych (kwas acetylosalicylowy);

choréb zakrzepowo-zatorowych (leki o dziataniu przeciwzakrzepowym, tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajgce powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, dikumarol, warfaryna, tyklopidyna);

depresji (leki nazywane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny - SSRI);

wysokiego cisnienia krwi (leki obnizajace cignienie krwi tj. inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie jak leki
zawierajgce atenolol, leki bedgce antagonistami receptora angiotensyny Il takie jak losartan, leki moczopedne);

e odrzucenia organu po przeszczepie (leki immunosupresyjne takie jak cyklosporyna lub takrolimus);

e zapalenia (kortykosteroidy);

zakazen bakteryjnych (niektére antybiotyki, w tym aminoglikozydy);

zakazen grzybiczych (np. worykonazol lub flukonazol);

cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika);

wysokiego stezenia cholesterolu (cholestyramina);
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e zakazenia wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV) (zydowudyna).

Takze niektére inne leki mogag ulegaé wptywowi lub mieé¢ wptyw na leczenie lekiem Ibuprofen TZF. Dlatego przed zastosowaniem leku
Ibuprofen TZF z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Ibuprofen TZF z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub piciem. Lek mozna przyjmowac réwniez na czczo.

W celu unikniecia dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych, zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego podczas positku lub po positku.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z alkoholem ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozgdanych przewodu
pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Podczas ostatnich 3 miesigcy cigzy nie wolno przyjmowac leku Ibuprofen TZF, poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku
lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek ten moze powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego
dziecka. Ibuprofen TZF moze zwiekszaé sktonnos¢ do krwawieri u kobiety w cigzy i dziecka oraz moze przyczyniaé sie do opéZnienia lub
wydtuzenia porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku Ibuprofen TZF chyba, Ze jest to bezwzglednie
konieczne i wytacznie po zaleceniu przez lekarza. Jesli lek Ibuprofen TZF ma by¢ stosowany podczas préby zajscia w cigze lub w
pierwszym i (lub) drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowac najmniejszg mozliwg skuteczng dawke oraz najkrotszy

mozliwy okres stosowania leku. Przyjmowanie leku Ibuprofen TZF dtuzej niz kilka dni od 20 tygodnia cigzy moze powodowac zaburzenia
czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka. ktére moga prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajgcego dziecko
(matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewdd tetniczy) w sercu dziecka. Jesli terapia lekiem Ibuprofen TZF trwa dtuzej
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka matek karmigcych piersia. W przypadku krétkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w
dawkach terapeutycznych, szkodliwy wptyw na niemowleta wydaje sie mato prawdopodobny. Jesli jednak zalecane jest dtugotrwate
przyjmowanie ibuprofenu, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakoriczenie karmienia piersig.

Ptodnos¢

Stosowanie leku Ibuprofen TZF moze uposledzac ptodnos$¢ kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych cigze.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pacjenci, u ktérych wystgpia dziatania niepozgdane takie jak zawroty gtowy, sennos¢, zmeczenie, zaburzenia widzenia, nie powinni
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Ibuprofen TZF zawiera laktoze jednowodna

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

Lek Ibuprofen TZF zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ibuprofen TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do krétkotrwatego stosowania doustnego.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Lek ten nalezy przyjmowac podczas positkdw lub na czczo.

W celu unikniecia dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych, zaleca sie przyjmowanie leku podczas positku lub po positku.

Tabletki Ibuprofen TZF nalezy przyjmowacé popijajac szklanka wody. Tabletki nalezy potykaé w catosci i nie rozgryzaé, przetamywag,
rozkruszac¢ ani ssac, aby unikng¢ uczucia dyskomfortu w jamie ustnej i podraznienia gardta.

Dawkowanie

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawoéw. Jesli w przebiegu zakazenia
jego objawy (takie jak gorgczka i bdl) utrzymuja sie lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem (patrz punkt 2).

Jesli konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 1200 mg.

Dzieci w wieku od 6 do 9 lat (0 masie ciata od 20 do 29 kq)

Zwykle stosuje sie 200 mg (1 tabletka), w razie potrzeby co 6 do 8 godzin.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 600 mg (3 tabletki) na dobe w dawkach podzielonych.
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Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (o0 masie ciata od 30 do 39 kq)

Zwykle stosuje sie 200 mg (1 tabletka), w razie potrzeby co 6 godzin.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 800 mg (4 tabletki) na dobe w dawkach podzielonych.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o0 masie ciata powyzej 40 kg):

Dawka poczatkowa — 2 tabletki, potem w razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4 do 6 godzin.

Nie stosowac wiecej niz 6 tabletek (1200 mg ibuprofenu) w ciggu doby. Nalezy zachowa¢ co najmniej czterogodzinng przerwe pomiedzy
dawkami.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Ibuprofen TZF u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwiekszone ryzyko wystagpienia dziatan niepozgdanych. W celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych lek nalezy zastosowaé najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawow.

Pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani pod katem krwawienia z przewodu pokarmowego podczas leczenia ibuprofenem.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

Lekarz ustali wtasciwg dawke dla pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen TZF

Jesli pacjent zastosowat wieksza niz zalecana dawke leku Ibuprofen TZF lub jesli dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze
zwrocic sie do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac opinie o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat
dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjg¢.

Objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), bole zotadka, bdle gtowy, dzwonienie w uszach,
dezorientacja, i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennosé, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci,
drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. W ciezkim zatruciu
moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna. Podczas ciezkich zatru¢ moga wystgpic¢ ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie watroby,
niedocisnienie tetnicze, zapas¢ oddechowa, zwolnione bicia serca.

Pominiecie zastosowania leku Ibuprofen TZF

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dziatania niepozgdane

-Nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen TZF i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpi ktérykolwiek z ponizszych
objawow:

« obrzek naczynioruchowy (rzadko wystepujgce dziatanie niepozadane):

* obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
* trudnosci z potykaniem,
* pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

« krwawienie z przewodu pokarmowego (czesto wystepujgce dziatanie niepozadane):

* krwiste stolce,

e krwawe wymioty.

* |buprofen TZF moze powodowac zaburzenia uktadu krwiotwdérczego (agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia) wraz ze
zmniejszeniem odpornodci na zakazenie (rzadko wystepujgce dziatanie niepozadane). Nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem w przypadku zakazenia z objawami takimi jak gorgczka, znaczne ostabienie lub gorgczka z objawami zakazenia, takimi
jak bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej, zaburzenia uktadu moczowego. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego
leku.

Moga wystapi¢ ciezkie reakcje skdrne znane jako zespét DRESS. Do objawdw zespotu DRESS nalezg: wysypka skérna, gorgczka, obrzek
weztéw chtonnych oraz zwiekszenie liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek); (czesto$¢ wystepowania — nieznana, nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Moze wystapi¢ czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skérg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie w fatdach skérnych,
na tutowiu i konczynach goérnych, z goraczka wystepujaca na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy
wystapig, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen TZF i niezwtocznie zwrécié sie o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2
(czestos$¢ wystepowania — nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Inne dziatania niepozgdane

Czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentéw):
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* béle gtowy, zawroty gtowy;

* niestrawnos¢, biegunka, nudnosci, wymioty, bdle brzucha, wzdecia, zaparcia, krwiste stolce, krwawe wymioty, krwawienie z przewodu
pokarmowego;

* wysypka;

* uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentéw):

* niezyt nosa (katar);

* reakcje nadwrazliwosci, pokrzywka, $wigd, plamica, obrzek naczynioruchowy;

* bezsennosgé, niepokdj;

* parestezje (drzenia);

* Sennose;

« zaburzenia widzenia, zaburzenia stuchu;

* nadwrazliwos¢ na $wiatfo;

* astma, skurcz oskrzeli, dusznosg;

- zaburzenia sktadu krwi (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub hemoglobiny, ktére moze spowodowac blados¢ skéry i prowadzic¢
do ostabienia);

« zapalenie watroby, zéttaczka, zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia czynnosci nerek;

- zapalenie btony Sluzowej zotadka, wrzéd dwunastnicy, wrzdd zotgdka, owrzodzenie ust, perforacja przewodu pokarmowego.
Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentéw):

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci (wstrzgs anafilaktyczny, obrzek);

+ jatowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

* depresja, splatanie;

+ szumy uszne (dzwonienie w uszach), zawroty gtowy pochodzenia btednikowego;

+ zaburzenia widzenia;

* uszkodzenie watroby.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw):

- zapalenie trzustki;

* niewydolnos$¢ watroby.

Czestos¢ nieznana (czestos$e nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

» zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego — Crohna;

* niewydolnos$¢ serca, zawat migsnia sercowego;

* nadcisgnienie tetnicze;

« skora staje sie wrazliwa na swiatto.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 niepozgdane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen TZF

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.Nie
stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym. Termin waznosci (EXP)
oznacza ostatni dzieri podanego miesigca. Nie stosowac tego leku, jesli blister jest uszkodzony.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuprofen TZF

e Substancjg czynna leku jest ibuprofen (Ibuprofenum) 200 mg.

* Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: skrobia kukurydziana, sodu laurylosiarczan krzemionka koloidalna bezwodna,
kroskarmeloza sodowa, powidon K-30, celuloza mikrokrystaliczna, talk, kwas stearynowy, otoczka Opadry White 32K580000:
hypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna.
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Jak wyglada lek Ibuprofen TZF i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane koloru biatego, obustronnie wypukte, gtadkie po obu stronach.
Blister z PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek powlekanych. Blistry umieszczone sg w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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