Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen AFL, 200 mg, tabletki drazowane

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen AFL i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Ibuprofen AFL
Jak przyjmowac lek Ibuprofen AFL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek lbuprofen AFL

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest lek Ibuprofen AFL i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen AFL jest lekiem przeciwbdlowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym. Nalezy do
grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek zawiera substancje
czynng ibuprofen.

Wskazania do stosowania leku Ibuprofen AFL

- béle o umiarkowanym lub stabym nasileniu: bole zebow, stawoéw i migsni, bole gtowy (w tym bole
migrenowe);

- bolesne miesigczkowanie;

- goraczka roznego pochodzenia (m. in. w przebiegu grypy i przezigbienia);

- objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow oraz choroba zwyrodnieniowa stawow;

- objawowe leczenie mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen AFL

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ibuprofen AFL

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapita duszno$¢, astma, katar lub pokrzywka po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, poniewaz Ibuprofen AFL
moze u tych pacjentow wywotaé¢ podobne objawy niepozadane;

- jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek przedziurawienie (perforacja) Sciany zotadka Iub jelita,
zwigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystgpita choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub krwawienie w przewodzie pokarmowym;

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ serca;



- jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2, jak celekoksyb lub etorykoksyb;

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy;

- jesli pacjent ma skazg krwotoczng (zaburzenia krzepnigcia krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegolnosci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci
z oddychaniem, obrzek w okolicy twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprofen AFL
i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen AFL pacjent powinien oméwic to z lekarzem lub

farmaceutg:

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w
klatce piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba
tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tgtnic) lub
jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny —
TIA);

- jesli pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton;

- jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE) lub
mieszana choroba tkanki tacznej);

- jesli pacjent ma choroby zotadka i (lub) jelit (np.: przewlekte zapalenie jelit, wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna objawiajaca si¢ m.in. przewleklg biegunka), choroby
odbytu i odbytnicy, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia);

- jesli pacjent przyjmuje dodatkowo inne leki (szczegodlnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne,
nasercowe, kortykosteroidy);

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa lub alergie (wystepujaca aktualnie lub w przesztosci), poniewaz
po przyjeciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli;

- jesli pacjent ma choroby przewodu pokarmowego, szczegodlnie jesli ukonczy?t 65 lat, powinien
poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych przewodu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu, bolach), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Tacy pacjenci
powinni stosowac jak najmniejsza skuteczng dawke leku;

- jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Ibuprofen AFL moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym Ibuprofen
AFL moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia
ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie lekow takich jak Ibuprofen AFL moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru mézgu. Diugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku
zwigksza ryzyko. Dlatego nie nalezy stosowac wigkszych dawek leku i dtuzszego czasu leczenia niz
jest to zalecane.

Jesli objawy si¢ utrzymuja, nasilaja lub nie ustagpia po 3 dniach lub jesli wystapig nowe objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



U pacjentéw w podesztym wieku dawke leku mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejszg mozliwg dawke
terapeutyczng przez najkrotszy mozliwy okres, w celu zmniejszenia ryzyka wystepowania dziatan
niepozadanych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac jednocze$nie lek Ibuprofen AFL u pacjentéw, stosujacych
jednocze$nie inne leki, ktore moga zwigkszac ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub
krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak acenokumarol lub leki
antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze spowodowaé
uszkodzenie nerek, a nawet niewydolno$¢ nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystgpowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak zluszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka, polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skérnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢
lek Ibuprofen AFL i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Najwicksze ryzyko wystapienia ciezkich reakcji wystepuje na poczatku leczenia, w wigkszosci
przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania leku.

Dzieci

Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 7 kg, przy przyjmowaniu leku w
mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniu stawow.

Ibuprofen AFL 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.

Lek Ibuprofen AFL moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac na
dziatanie leku Ibuprofen AFL.

Nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie leku Ibuprofen AFL z:

- kwasem acetylosalicylowym (lek stosowany w fagodzeniu bélu i obnizeniu goraczki) - moze
wystapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych;

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) - moze wystapi¢ zwigkszenie ryzyka
krwawienia z przewodu pokarmowego i owrzodzen;

- kortykosteroidami (leki zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. astmy oskrzelowej) -
zwigkszenie ryzyka dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego;

- lekami o dziataniu przeciwzakrzepowym i hamujacymi agregacje (zlepianie) ptytek krwi (tj.
rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, takie jak, warfaryna, tyklopidyna,
acenokumarol, kwas acetylosalicylowy) — ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekoéw i zwiekszaé
ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia,

- litem (lek stosowany w leczeniu depresji) - ibuprofen moze nasila¢ dziatanie litu;

- metotreksatem (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotwordéw oraz reumatoidalnego
zapalenia stawow) - ibuprofen moze nasila¢ dziatanie metotreksatu;

- lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-
adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedgce antagonistami receptora angiotensyny
I, takie jak losartan) - ibuprofen moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ tych lekow;

- lekami moczopgdnymi (leki zwigkszajace wytwarzanie moczu) - ibuprofen moze zmniejszaé
skutecznos¢ tych lekow;

- mifeprystonem (lek o dziataniu poronnym) - ibuprofen stosowany 8-12 dni po podaniu
mifeprystonu moze zmniejszy¢ jego skutecznos¢;

- cyklosporyng (lek stosowany u pacjentéw po przeszczepieniu narzgdow) - zwigksza sie ryzyko



uszkodzenia nerek;

- zydowudyng (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV) - poniewaz moze wydtuzy¢ si¢
czas Krwawienia;

- glikozydami nasercowymi (leki stosowane w leczeniu niewydolnoSci serca i zaburzen pracy serca) -
poniewaz ibuprofen moze nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigkszaé st¢zenie glikozydow
nasercowych we krwi;

- antybiotykami chinolonowymi - poniewaz zwigksza to ryzyko wystgpienia drgawek.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli przyjmuje ktérykolwiek z wyzej wymienionych

lekow.

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

Ciaza
Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprofen AFL, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz

moze on zaszkodzié nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Moze
on powodowac zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowac op6znienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesi¢cy cigzy nie nalezy stosowa¢ leku Ibuprofen AFL, chyba
ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas proby zajscia w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Ibuprofen AFL moze powodowac u nienarodzonego dziecka zwezenie
naczynia krwiono$nego (kanatu tetniczego) w sercu dziecka lub zaburzenia nerek, ktére moga
prowadzi¢ do niskiego poziomu plynu owodniowego otaczajacego dziecko (malowodzia). Jesli
konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacjg.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim stopniu. Poniewaz nie ma
doniesien o szkodliwym wptywie leku na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest konieczne w
trakcie krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu, w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i gorgczki.

Plodnos¢
Ibuprofen AFL moze niekorzystnie wptywaé na ptodnos$¢ u kobiet; dziatanie to jest przemijajace
1 ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ibuprofen AFL nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi senno$¢, zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwac¢ maszyn.

Ibuprofen AFL zawiera sacharoze i sod

Sacharoza

Lek zawiera 129,2 mg sacharozy w 1 tabletce.

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

Sod
Lek zawiera 0,35-0,42 mg sodu w 1 tabletce.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é Ibuprofen AFL



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego.

Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka dobowa wynosi od 6 tabletek (1200 mg) do 9 tabletek (1800 mg) na dob¢ w dawkach
podzielonych.

U niektorych pacjentow mozna podawac ibuprofen w dawce podtrzymujacej od 3 tabletek (600 mg)
do 6 tabletek (1200 mg) na dobe.

W silnych lub ostrych stanach moze by¢ korzystne zwigkszenie dawki az do ustapienia dolegliwosci,
nie przekraczajac 12 tabletek (2400 mg) na dobe.

Milodziencze reumatoidalne zapalenie stawow
Dawka dobowa wynosi zwykle 20 mg/kg mc., mozna podawa¢ do 40 mg/kg mc. na dobe w dawkach
podzielonych. Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 7 kg.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 7 kg, przy przyjmowaniu leku w
mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniu stawow.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen AFL

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Ibuprofen AFL lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocié si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opinie o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w
takim przypadku podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac¢: nudnosci, bol zotgdka, wymioty (moga wystepowac §lady
krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz takze punkt 4 ponizej), biegunke, bol gtowy,
dzwonienie w uszach, dezorientacje i oczoplas. Moze rowniez wystapi¢ pobudzenie, sennos¢,
dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie u pacjentéw wystepuja drgawki. Po przyjeciu duzych dawek
wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie
u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, mate stezenie potasu we krwi, uczucie zimna i
trudnosci w oddychaniu. Ponadto, moze sie¢ wydtuzy¢ czas protrombinowy/INR, prawdopodobnie na
skutek zaklocenia dziatania krazacych czynnikéw krzepnigcia we krwi. Moze wystapic ostra
niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow
astmy. Ponadto moze wystapi¢ niskie ci$nienie tetnicze krwi i trudnos$ci w oddychaniu.

Nie ma swoistego antidotum. Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen AFL

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku, nie zwiekszajac nastepnej dawki.

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- wysypka, silne puchniecie twarzy, ust lub gardta utrudniajace oddychanie, méwienie lub przetykanie,
zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢, niepokoj, pocenie sie,
zawroty gtowy, skurcz oskrzeli, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca;

- krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty zawierajace krew lub fusowata tre§¢ — podobna do
fuséw z kawy, czarny stolec lub krew w stolcu);

- bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ci¢zkiej reakcji alergicznej nazywangj
zespotem Kounisa;

- zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragte plamy na tulowiu, czesto z pecherzami
na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, narzadach ptciowych i
oczach. Te ciezkie wysypki skorne moze poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka);

- cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS naleza: wysypka
skorna, goraczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwiekszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek);

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona przewaznie
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach goérmych, z goraczka wystgpujaca na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozgdane

Niezbyt czesto (moga Wystapic u nie wigcej niz U 1 na 100 osob):

- b6l brzucha, nudnosci, niestrawnos$¢ (uczucie gniecenia w zotadku, wzdecia, odbijanie, zgaga,
zaparcia);

- béle glowy;

- pokrzywka, $wiad;

- zaburzenia widzenia (podwdjne, niewyrazne widzenie, mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1 000 osob):

- biegunka, wzdecia, zaparcia i wymioty, zapalenie blony $luzowej zotadka;
- zawroty glowy, bezsenno$¢, zmeczenie;

- pobudzenie, drazliwos¢,

- obrzeki.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 000 0s6b):

- SZumy uszne, zaburzenia shuchu;

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- krwawienie z przewodu pokarmowego (spowodowane przedziurawieniem $ciany zoladka lub jelita),
czasem ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u os6b w podesztym wieku;

- wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustne;j;

- nasilenie objawoOw zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna;

- nadci$nienie tetnicze;

- niewydolno$¢ serca,

- azotemia, krwiomocz, niewydolno$¢ nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zmniejszenie klirensu kreatyniny, wielomocz, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu,
zwigkszenie stgzenia sodu w surowicy (retencja sodu);

- zwigkszenie stezenia sodu we krwi (powoduje obrzeki);

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

- znaczne zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (anemia, leukopenia, matoptytkowosé,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami s3: gorgczka, bol gardia, powierzchowne
owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zme¢czenie, Krwawienia z nosa lub
wylewy podskdrne (np. siniaki, plamica, wybroczyny);

- nasilenie objawow astmy i skurcz oskrzeli u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym
(przewlekta choroba spowodowana zaburzeniami uktadu odpornosciowego, obejmujaca wiele
narzadow) i mieszang chorobg tkanki tacznej;

- sztywno$¢ karku, bole glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, zaburzenia orientacji (sa to objawy



jatowego zapalenia opon moézgowych);
- zaburzenia Swiadomosci;
- cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci: obrzek twarzy, jezyka i krtani utrudniajacy oddychanie, mowienie
lub przetykanie, dusznos$¢, przyspieszone t¢tno, zmniejszenie cisnienia tgtniczego krwi lub wstrzas;
- depresja, zaburzenia emocjonalne.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

Przyjmowanie takich lekow, jak Ibuprofen AFL, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W przypadku wystagpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy odstawi¢ lek
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen AFL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen AFL

- Substancjg czynna leku jest ibuprofen.
1 tabletka drazowana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

- Pozostate sktadniki: hypromeloza, karboksymetyloskrobia sodowa typ A, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, guma arabska, sacharoza, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
mieszanina biatego wosku pszczelego i wosku Carnauba (Capol 1295).

Jak wyglada lek Ibuprofen AFL i co zawiera opakowanie
Lek Ibuprofen AFL ma posta¢ tabletek drazowanych.
Opakowanie leku to: 60 tabletek pakowanych wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowe pudetko.


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

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



