Ulotka dla pacjenta.

Nalezy przeczytaé uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
Jednak uzyskac¢ dobre wyniki leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie i zgodnie z informacjq w ulotce.
Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna jq byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Jesli objawy sie nasilq lub nie ustqpiq po kilku dniach nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

IBUPROM ZATOKI, 200 mg + 30 mg tabletki powlekane.
(Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum).

Sklad:
1 tabletka powlekana zawiera:

substancje czynngq:

ibuprofen 200 mg
pseudoefedryny chlorowodorek 30 mg
substancje pomocnicze:

Skiad rdzenia: celuloza sproszkowana (Elcema P-100), celuloza sproszkowana (Elcema F-150),
skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, guma Guar, talk, kroskarmeloza sodowa, krospowidon,
krzemionka koloidalna, olej roslinny utwardzony.

Sktad otoczki: hydroksypropyloceluloza, makrogol, talk, zelatyna, sacharoza, kaolin, cukier
konfekcjonowany (mieszanina sacharozy i skrobi kukurydzianej), wapnia weglan, Opaglos Clear GS-
2-0750 (mieszanina wosku Carnauba, wosku bialego i etanolu skazonego metanolem), guma
akacjowa, skrobia kukurydziana, Opalux Brown AS-16518 (mieszanina sacharozy, tytanu dwutlenku
(E171), laku zdlcieni pomaranczowej (E110), laku Allura red AC (E129), laku indygotyny (E132),
powidonu, sodu benzoesanu (E 211)).

Sktad tuszu do nadruku: Opacode Black S-1-17823 (mieszanina szelaku, zelaza tlenku czarnego
(E172), alkoholu n-butylowego, alkoholu izopropylowego, amonowego wodorotlenku 28%, glikolu

propylenowego, etanolu).

Dostepne opakowania:

6 szt. - 1 blister po 6 szt.;

12 szt. - 1 blister po 12 szt.;
24 szt. - 2 blistry po 12 szt.;

24 szt. w butelce.

Podmiot odpowiedzialny:



US Pharmacia Sp. z o.0.,

ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroclaw.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek IBUPROM ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje.
2. Zanim zastosuje si¢ lek IBUPROM ZATOKI.
3. Jak stosowaé lek IBUPROM ZATOKI.
4. Mozliwe dzialania niepozadane.
5. Przechowywanie leku IBUPROM ZATOKI.
6. Inne informacje dotyczace leku IBUPROM ZATOKI.

1. Co to jest lek IBUPROM ZATOKI i w jakim celu si¢ go stosuje.
Lek Ibuprom Zatoki jest lekiem przeznaczonym do stosowania doraznego w celu ztagodzenia
objawow wystepujacych w przezigbieniu i grypie takich jak: bol glowy, bol i niedrozno$¢ zatok

obocznych nosa, katar, goraczka, bol gardta, bole migsniowe.

2. Zanim zastosuje si¢ lek IBUPROM ZATOKI.

Nie nalezy stosowa¢ leku u pacjentéow:

— z nadwrazliwo$cia na ibuprofen lub ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza leku oraz na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

— u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystgpowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

— z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub przebyta, perforacja lub
krwawieniem, rowniez z tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

— z cigzka niewydolno$cia watroby, ci¢zka niewydolno$cia nerek lub cigzka niewydolnoS$cia serca,

— przyjmujacych jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych),

— w ciazy i w okresie karmienia piersia,

— ze skaza krwotoczna,

— z cigzkimi zaburzeniami ukladu sercowo-naczyniowego, tachykardia, nadci$nieniem tgtniczym,
dlawica piersiowa,

— znadczynno$cia tarczycy,

— zcukrzyca,

— zjaskra z zamknigtym katem,

— zrozrostem gruczolu krokowego,

— z guzem chromochtonnym nadnerczy.



Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ stosujac lek IBUPROM ZATOKI.

— jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty oraz mieszana chorobg tkanki taczne;j,

— jesli wystepuja objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobg Lesniowskiego i Crohna),

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

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek,

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby,

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi,

— jesli u pacjenta stwierdzono czynna lub przebyta astmg oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych
w przesztosci; po zazyciu leku moze wystapic¢ skurcz oskrzeli,

— jesli pacjent przyjmuje inne leki (szczegolnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne, nasercowe,

kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowa¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego

(szczegoblnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie réznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do

uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Nalezy zachowal szczegdlna ostrozno$¢ (pacjent powinien skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta) przed zastosowaniem leku u pacjentéw z nadcisnieniem i (lub) niewydolnos$cia serca z

zatrzymaniem ptynu, nadci$nieniem i obrzgkiem zwigzanych ze stosowaniem NLPZ w wywiadzie.

Przyjmowanie takich lekow jak Ibuprom Zatoki moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwale przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli objawy si¢ utrzymuja, nasilaja lub nie ustapia po 3 dniach lub, jesli wystapia nowe objawy,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku klopotow z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie

tytoniu) nalezy oméwic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.



Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wlaczajac zapalenie skory zluszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozplywna naskorka byly bardzo rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy =zaprzesta¢ stosowania leku po wystapieniu pierwszych objawow: wysypka skorna,

uszkodzenia btony §luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie
wplywaé na ptodnos$¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii. W
przypadku trudnosci w zajSciu w ciazg, nalezy skontaktowal si¢ z lekarzem przed przyjeciem

ibuprofenu.

Lek powinien by¢ ostroznie przyjmowany przez pacjentdow przyjmujacych trojeykliczne leki
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dziatajace obkurczajaco na naczynia

krwionosne bton sluzowych), leki zmniejszajace apetyt, amfetaminopodobne, leki psychotropowe.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujqcych

w przesziosci.

Stosowanie leku IBUPROM ZATOKI u dzieci.

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

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektéorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera substancje pomocnicze biologicznie czynne. Obecno$¢ zoétcieni pomaranczowej (E110)

moze powodowac reakcje alergiczne.

Ciaza.

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy stosowac leku w okresie ciazy.

Karmienie piersia.
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza. Nie nalezy stosowaé leku u kobiet w okresie

karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn.
W czasie stosowania leku nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia samochodu i obshugi

urzadzen mechanicznych.



Stosowanie innych lekéw.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprom Zatoki jednoczesnie z innymi lekami z grupy niesteroidowych

lekow przeciwzapalnych (w tym inhibitorow cyklooksygenazy 2, takich jak celekoksyb Iub

etorikoksyb), innymi lekami przeciwbolowymi albo kwasem acetylosalicylowym (w dawkach

przeciwbdlowych).

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach nawet tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

W szczeg6lnosci, przed przyjeciem leku Ibuprom Zatoki nalezy poinformowa¢ lekarza o

przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow:

— kwas acetylosalicylowy w matej dawce (75 mg), raz na dobg,

— leki przeciwnadcisnieniowe ( w tym guanetydyna) albo leki moczopedne,

— leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (antykoagulanty lub leki przeciwptytkowe),

— kortykosteroidy (takie jak np.: prednizolon lub deksametazon),

— Metotreksat (Iek przeciwnowotworowy),

— lit (lek przeciwdepresyjny),

— zydowudyna (lek przeciwwirusowy),

— inhibitory MAO (np. selegilina), rowniez w okresie do 14 dni od zaprzestania ich przyjmowania,

— agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidow sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid,

— dopaminergiczne leki zwgzajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metylergometryna,

— linezolid,

— chinidyna,

— trojeykliczne leki przeciwdepresyjne,

— leki sympatykomimetyczne udrozniajace nos i zmniejszajace apetyt,

— leki sympatykomimetyczne typu amfetaminy.

3. Jak stosowa¢é lek IBUPROM ZATOKI.
Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

W doraznym leczeniu: 1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny (nie nalezy stosowac ilo$ci wigkszej niz
6 tabletek na dobg).

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania o ile nie jest zaburzona
czynno$¢ nerek lub watroby.

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Lek przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja Iub jesli
wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wolno przyjmowac leku przez okres ponad 3 dni bez konsultacji z lekarzem.



W przypadku pominigcia dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku IBUPROM ZATOKI niz zalecana.

W razie przypadkowego przyjgcia zbyt duzej dawki leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac sig z
lekarzem, ktory podejmie odpowiednie dziatania.

U wigkszo$ci pacjentow moga wystapi¢: nudno$ci, wymioty, bol i zawroty glowy, bdl brzucha,
znaczne zwigkszenie czgstosci skurczow serca, zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi. Jesli od
przedawkowania nie uptyneta wigcej niz 1 godzina nalezy sprowokowaé¢ wymioty lub przeprowadzi¢
plukanie Zotadka lub poda¢ wegiel aktywowany. W oparciu o liczne badania dotyczace efektow
przedawkowania pseudoefedryny zawartej w preparatach ztozonych stosowanych w przezigbieniach i
alergiach, zaleca si¢ wykonanie ptukania Zotadka jesli ilo$¢ przyjgtej substancji przekracza

rownowazna 3-4 maksymalnym dawkom dziennym (czyli 720-960 mg).

4. Mozliwe dzialania niepozadane.
Jak kazdy lek, lek Ibuprom Zatoki moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane wystgpujace niezbyt czgsto (u 1 do 10 na 1000 pacjentdéw stosujacych lek):
- b6l glowy, niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci, pokrzywka, $wiad.

Dziatania niepozadane wystgpujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):

- biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony §luzowej zotadka, zawroty glowy,

- bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ 1 uczucie zmgczenia,

- obrzgki wynikajace z zaburzen nerek i drog moczowych.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw stosujacych
lek):

- smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie

zapalenia okregznicy i choroby Crohna,

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja,

czasem ze skutkiem $miertelnym, szczeg6lnie u os6b w podesztym wieku,

- w pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jalowe

zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych,

- zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, obrzgk, ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek

nerkowych, zwigkszenie st¢zenia sodu w surowicy (retencja sodu),

- zaburzenia czynno$ci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania,



- nieprawidtowo$ci morfologii krwi (anemia - niedokrwisto$¢, leukopenia — zmniejszenie liczby
leukocytow, trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi, pancytopenia — zaburzenie
hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidtowych elementéw morfotycznych krwi:
erytrocytow i trombocytow, agranulocytoza — obnizenie liczby granulocytow). Pierwszymi objawami
sa: goraczka, bol gardla, powierzchowne owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, objawy

grypopodobne, zmgczenie, skaza krwotoczna (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa),
- rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka,

- cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci takie jak: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia —
zaburzenia rytmu serca, hipotensja — nagle zmniejszenie cis$nienia tetniczego krwi, wstrzas,

zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,

- u pacjentdw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystgpujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych takie jak sztywnosc¢

karku, bl gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekdéw, nadcisnienia i niewydolnosci serca.
Przyjmowanie takich lekow, jak Ibuprom Zatoki moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem

ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Ze wzgledu na obecno$¢ pseudoefedryny w leku moga wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane:
niestrawnos¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia i wysypki, nudnosci,
wymioty, nadmierne pocenie si¢, zawroty glowy, wzmozone pragnienie, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, niepokdj, bezsennos$¢, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu, ostabienie migéni,

drzenia, lgk, omamy, trombocytopenia.

W przypadku doraznego stosowania leku dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu niz u pacjentdéw mtodszych. Czgstos¢ wystgpowania oraz
nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza dawke terapeutyczng przez

mozliwie najkrotszy okres.

U niektorych osob w czasie stosowania leku mogq wystqpic¢ inne dziatania niepozqdane. W przypadku
wystapienia innych objawow niepozqdanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o

nich lekarza.

5. Przechowywanie leku IBUPROM ZATOKI.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

6. Inne informacje dotyczace leku IBUPROM ZATOKI.
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

US Pharmacia Sp. z 0.0.,
Biuro w Warszawie:

ul. Putawska 435A,
02-801 Warszawa,

tel. (22) 5436000.

Data opracowania ulotki: lipiec 2009.
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