ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen HWI pharma services GmbH, 50 mg/g, zel
Ibuprofenum
Dla dorostych i mtodziezy w wieku 14 lat i powyzej

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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 moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroéci¢ sig 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.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH
Jak stosowac lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen HWI pharma services GmbH zawiera substancj¢ czynng ibuprofen. Ibuprofen jest lekiem
przeciwbolowym i przeciwzapalnym (niesteroidowy lek przeciwzapalny, NLPZ).

Lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH jest przeznaczony do wytacznego lub wspomagajacego
leczenia zewngtrznego

- obrzgkow lub stanow zapalnych tkanek migkkich okotostawowych (np. kaletek, $ciggien,
pochewek $ciegien, wiezadet i torebek stawowych),

- zmian pourazowych zwigzanych z uprawianiem sportu lub powypadkowych, np. sttuczen,
skrecen lub nadwyrezen.

Lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy
w wieku 14 lat i powyzej.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, inne leki przeciwbolowe lub przeciwreumatyczne, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- na otwarte rany, w przypadku stanéw zapalnych lub zakazen skory, a takze na wyprysku lub
na btonach sluzowych;

- jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH nalezy oméwic to
z lekarzem lub farmaceuta.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najnizsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas
niezbedny do opanowania objawow.

Skurcz oskrzeli moze wystgpié U pacjentéw stosujacych ibuprofen, u ktérych wystepuje lub
wystepowata wezesniej astma oskrzelowa lub alergie.

Pacjenci z astma, katarem siennym, obrzekiem btony §luzowej nosa (tzw. polipy nosa) lub przewlekta
obturacyjna chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami drog oddechowych (szczegdlnie zwigzanymi
z objawami podobnymi do kataru siennego) sg bardziej narazeni na napady astmy (tzw. nietolerancja
lekow przeciwbolowych lub astma wywotana lekami przeciwbolowymi), miejscowy obrzek skory

1 blon §luzowych (tzw. obrzek Quinckego) lub pokrzywke niz inni pacjenci podczas leczenia lekiem
Ibuprofen HWI pharma services GmbH. U tych pacjentow lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH
mozna stosowac wylacznie z zachowaniem okreslonych srodkéw ostroznosci i pod bezposrednim
nadzorem lekarza. To samo dotyczy pacjentdw uczulonych rowniez na inne substancje,

np. z reakcjami skornymi, swigdem lub pokrzywka.

Nalezy podjac $rodki ostroznosci, aby dzieci nie dotykaty obszarow skory, na ktore podano lek.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku lbuprofen HWI pharma services GmbH, jesli u pacjenta wystapi
wysypka skorna.

Nalezy unika¢ wystawiania leczonego obszaru na dziatanie silnych zrodet §wiatla naturalnego i (lub)
sztucznego (np. lamp opalajacych) podczas leczenia i przez jeden dzien po zakonczeniu leczenia, aby
zmniejszy¢ ryzyko nadwrazliwosci na $wiatto.

Nalezy zauwazy¢, ze nawet gdy ibuprofen jest stosowany miejscowo, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ jego wptywu na organizm jako cato$é, a jednoczesne stosowanie ibuprofenu w postaci zelu
z innymi NLPZ moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

W zwiazku z leczeniem ibuprofenem zgtaszano wystepowanie ciezkich skornych dziatan
niepozadanych, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, rumienia wielopostaciowego, zespotu
Stevensa-Johnsona , toksycznej nekrolizy naskorka, reakcji polekowych z eozynofilig i objawami
ogdlnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ostrej
uogolnionej osutki krostkowej (ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP). Nalezy
przerwac stosowanie leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH i natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi cigzkimi skornymi dziataniami
niepozadanymi opisanymi w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez

Leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 14 lat, poniewaz brak jest wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W przypadku stosowania zgodnie z instrukcjg nie zgtoszono zadnych interakcji ibuprofenu
stosowanego miejscowo, zatem wystapienie interakcji zgtaszanych w zwigzku z ibuprofenem
stosowanym doustnie jest mato prawdopodobne.



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

Nie wolno stosowac leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH, w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Nie
nalezy stosowac leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH w trakcie pierwszych 6 miesiecy ciazy,
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym
okresie, nalezy stosowac¢ jak najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.

Postacie doustne (np. tabletki) z ibuprofenem moga powodowa¢ dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku lbuprofen HWI pharma
services GmbH, gdy jest stosowany ha skore.

Nie sg znane zadne szkodliwe skutki w przypadku stosowania tego leku w okresie karmienia piersig.
Jednak jako srodek ostroznosci nie nalezy naktada¢ zelu bezposrednio na piers, jesli pacjentka karmi
piersia.

Ibuprofen nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. To dziatanie jest
odwracalne po przerwaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn w przypadku jednorazowego lub krétkotrwatego stosowania.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH
Ten lek zawiera substancje zapachowe z alkoholem benzylowym, benzoesanem benzylu, cytralem,
cytronellolem, kumaryng, eugenolem, farnezolem, geraniolem, limonenem/d-limonenem, linalolem,
ktoére moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli | mlodziez w wieku 14 lat i powyzej:

Lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH naktada si¢ 3 razy na dobe. W zalezno$ci od wielkosci
bolesnego obszaru, ktory ma by¢ leczony, konieczne jest natozenie paska zelu o dtugosci od 4 do
10 cm, co odpowiada od 2 do 5 g zelu (100 do 250 mg ibuprofenu). Maksymalna dawka dobowa
wynosi 15 g zelu, co odpowiada 750 mg ibuprofenu.

Jesli po uptywie 3 dni objawy ulegng nasileniu lub nie nastgpita poprawa, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Sposob podawania:
Podanie na skore.

Przed pierwszym zastosowaniem nalezy przebi¢ folie ochronng przy otworze tuby za pomocg
przebijaka wbudowanego w zakretke.

Lek lbuprofen HWI pharma services GmbH naktada si¢ na skore i lekko wciera w skore.

Przenikanie substancji czynnej przez skore mozna zwigkszy¢ za pomoca jonoforezy (specjalnej formy
elektroterapii). Lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH nalezy zastosowa¢ pod katodg (biegun
ujemny). Natezenie pradu powinno wynosi¢ od 0,1 do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni elektrody, a czas
trwania zabiegu maksymalnie ok. 10 minut.



Po natozeniu Zelu na skore rece nalezy wytrze¢ recznikiem papierowym, a nastgpnie umy¢, chyba ze
sg one leczonym miejscem. Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ wraz z odpadami zmieszanymi. Przed
kapiela pod prysznicem lub w wannie nalezy odczeka¢, az substancja czynna si¢ wchtonie.

Nie nalezy stosowac¢ opatrunkow okluzyjnych.

Czas trwania leczenia:

Lek przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania.

Czas stosowania leku zalezy od objawow i choroby podstawowej. Leku Ibuprofen HWI pharma
services GmbH nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 2 do 3 tygodni. Korzy$ci terapeutyczne z jego
stosowania po tym okresie nie zostaly udowodnione.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH
Jesli zalecana dawka zostanie przekroczona w przypadku stosowania na skorg, zel nalezy usunac
(np. recznikiem papierowym) i zmy¢ woda. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
zastosowania zbyt duzej dawki lub w razie przypadkowego spozycia leku Ibuprofen HWI pharma
services GmbH.

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Pominigcie zastosowania leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Nalezy przerwaé stosowanie ibuprofenu i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- zaczerwienione niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czesto z potozonymi
w ich $rodku pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenie w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach piciowych i w obrebie oczu. Te cigzkie wysypki skérne moga by¢ poprzedzone goraczka

1 objawami grypopodobnymi [ztuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka] [bardzo rzadko (moga wystapic u nie wigcej niz

1 na 10 000 oséb)].

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespét DRESS) [czgstos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)].

- czerwona, tuszczaca sie, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg oraz pecherzami z towarzyszaca
goraczka. Objawy zwykle wystepuja na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa)
[czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)].

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢é lekarza, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych

Czesto (moga wystapic U nie wiecej niz 1 na 10 osoéb): miejscowe reakcje skorne, takie jak rumien,
$wiad, pieczenie, wysypka, rOwniez z tworzeniem si¢ krost lub pokrzywka

Niezbyt czgsto (moga wystapic¢ U nie wigcej niz 1 na 100 osob): reakcje nadwrazliwoscei,
np. miejscowe reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie skory)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b): obrzgk naczynioruchowy, zwezenie
drog oddechowych (skurcz oskrzeli)




Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): skora staje si¢ wrazliwa
na $wiatto

W przypadku stosowania leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH na duza powierzchni¢ skory

i przez dtugi czas nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych okreslonego
uktadu narzadow lub catego organizmu, ktére moga wystapic¢ po ogdlnoustrojowym podaniu lekow
zawierajacych ibuprofen.

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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych ul. 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
po: ,,EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby leku Ibuprofen HWI pharma services GmbH wynosi
1 rok.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH
Substancjg czynng leku jest ibuprofen.
1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to:

Dimetylu izosorbid, 2-propanol, poloksamer 407, triglicerydy kwaséw thuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha, olejek eteryczny lawendowy (zawiera alkohol benzylowy, benzoesan benzylu,
cytral, cytronelol, kumaryne, eugenol, farnezol, geraniol, limonen, linalol), olejek neroli (zawiera
cytral, cytronelol, farnezol, geraniol, limonen/d-limonen, linalol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH i co zawiera opakowanie
Zel przezroczysty do bezbarwnego.

Lek Ibuprofen HWI pharma services GmbH jest dostgpny w tubach zawierajacych 20 g, 50 g
lub 100 g zelu, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Str. 1
53757 Sankt Augustin

tel. +49 2241 3170

email: info@ dolorgiet.de

Wytworca

Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Str. 1
53757 Sankt Augustin
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Dolgit Ibu 50 mg/g Gel

Bulgaria: Dolgit Ibu Gel 50 mg/g

Cypr: Dolgit Ibu Gel 50 mg/g

Estonia: Dolgit 50 mg/g geel

Chorwacja: Dolgit 50 mg/g Gel

Wegry: Dolgit Ibu G¢é1 50 mg/g

Lotwa Ibutop 50 mg/g gels

Litwa: buprofen HWI pharma services GmbH
Polska: Ibuprofen HWI pharma services GmbH
Rumunia: Dolgit 50 mg/g gel

Stowacja: Dolgit proti bolesti

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:info@hwi-group.de

