Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen MODAFEN, 400 mg, kapsulki, mi¢kkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:
. po uplywie 3 dni w przypadku mtodziezy,
. po uptywie 3 dni w przypadku leczenia goraczki lub 4 dni w przypadku leczenia
bolu u 0s6b dorostych.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen Modafen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Ibuprofen Modafen
Jak przyjmowac lek Ibuprofen Modafen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Modafen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Te
leki przynosza ulge, zmieniajgc sposob, w jaki organizm reaguje na bdl i gorgczke.

Lek Ibuprofen Modafen przeznaczony jest do stosowania u 0oso6b dorostych i mtodziezy o masie ciata
od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej) w krotkotrwalym objawowym leczeniu tagodnego
do umiarkowanego bolu, takiego jak:

. bol glowy

. bol miesigczkowy

. bol zeba

. goraczka 1 bol zwigzane z przezigbieniem.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:
. po uptywie 3 dni w przypadku mtodziezy,
. po uplywie 3 dni w przypadku goraczki lub 4 dni w przypadku leczenia bolu u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Modafen

Kiedy NIE stosowa¢ leku Ibuprofen Modafen

. w przypadku uczulenia na ibuprofen lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku (wymienionych w
punkcie 6),
. jesli u pacjenta wystgpowata duszno$c¢, astma, niezyt nosa, obrzek lub pokrzywka podczas

wczesniejszego stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekow
przeciwbolowych (NLPZ),

. jesli pacjent ma (lub miat dwa lub wigcej wyrazne epizody) owrzodzenie zotadka i (lub)
dwunastnicy (wrzdd trawienny) lub krwawienie,
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. jesli u pacjenta wystgpowato krwawienie lub perforacja w obrebie przewodu pokarmowego
podczas wcze$niejszego stosowania NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne),

. jesli u pacjenta wystgpuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego,

. jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca,

. jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciazy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie”
piersia),

. jesli pacjent jest powaznie odwodniony (z powodu wymiotow, biegunki lub niedostatecznego
przyjmowania ptynoéw),

. jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w méozgu (krwawienie naczyniowo-mozgowe) lub inne

czynne krwawienie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ibuprofen Modafen nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceutg:

. jesli pacjent ma ukladowy toczen rumieniowaty lub mieszang chorobe tkanki tacznej (choroby
uktadu immunologicznego powodujace bole stawow, zmiany skorne oraz goraczke),

. jesli u pacjenta wystepuja pewne wrodzone zaburzenia tworzenia krwi (np. ostra przemijajaca
porfiria) lub zaburzenia krzepnigcia,

. jesli pacjent ma lub mial w chorobg jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego Iub choroba
Lesniowskiego—Crohna),

. w przypadku zmniejszenia czynnosci nerek,

. w przypadku zaburzenia czynno$ci watroby,

. jesli pacjent w ostatnim czasie mial powazng operacje,

. jesli pacjent choruje lub chorowal na astme lub chorobg alergiczna, poniewaz moze wystapic¢
dusznosé,

. jesli pacjent ma katar sienny, polipy w nosie lub przewlekte obturacyjne zaburzenia uktadu

oddechowego, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznej. Reakcja
alergiczna moze mie¢ posta¢ napadu astmy (tzw. astma analgetyczna), ostrych obrzgkow
(obrzek Quinckego) lub wysypki skoérnej,

. jesli pacjent przyjmuje leki mogace zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak
doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny (leki przeciwdepresyjne) lub leki przeciwplytkowe takie jak
kwas acetylosalicylowy,

. jesli pacjent ma zakazenie - patrz ponizej ,,Zakazenia”.

Zakazenia

Lek Ibuprofen Modafen moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym lek
Ibuprofen Modafen moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego 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.

Inne ostrzezenia

Dhugotrwate stosowanie lekow przeciwbdlowych w leczeniu bolu glowy moze nasili¢ dolegliwosci.
W razie wystgpienia lub podejrzenia wystapienia takiej sytuacji, nalezy przerwac stosowanie leku
Ibuprofen Modafen i skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Podczas ospy wietrznej nalezy unikaé przyjmowania leku Ibuprofen Modafen.

o Podczas dlugotrwatego stosowania leku Ibuprofen Modafen nalezy przeprowadzaé regularne
badanie czynnosci watroby, nerek oraz badanie morfologii krwi.

o Przyjmowanie leku Ibuprofen Modafen jednocze$nie z innymi NLPZ, wlaczajac swoiste

inhibitory cyklooksygenazy-2 moze zwickszaé ryzyko dziatan niepozadanych, totez nalezy
unika¢ takiego potaczenia (patrz punkt ponizej ,,Lek Ibuprofen Modafen a inne leki”).
o Ogodlnie, nawykowe stosowanie (wigcej niz jednego) lekow przeciwbdlowych moze prowadzié
do powaznych zaburzen czynnosci nerek i nalezy tego unikac. Ryzyko to jest wigksze
w przypadku utraty soli i odwodnienia.
o U odwodnionej mlodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.
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o Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym
trudnosci z oddychaniem, obrzgk w okolicach twarzy i szyi (obrz¢k naczynioruchowy), bél
w klatce piersiowej. W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast
odstawi¢ lek Ibuprofen Modafen i bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem
ratunkowym.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaly ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ci¢zkimi reakcjami skdrnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Ibuprofen Modafen i zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

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

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Modafen pacjent powinien oméwic leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

. 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 przeszed! jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

o 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.

Wystapienie dzialan niepozadanych mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas. U os6b w podeszlym wieku ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych jest wigksze.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z wyzej wymienionych zaburzen lub stanow, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen Modafen.

Lek Ibuprofen Modafen a inne leki

Lek Ibuprofen Modafen moze wptywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wplywac na

dziatanie leku Ibuprofen Modafen. Na przyktad:

o leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew i (lub) zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow, takie jak: kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

o leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE takie jak kaptopryl, beta-blokery takie jak
atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II takie jak losartan).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczeg6lnosci nalezy powiadomié
lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

inne NLPZ (leki przeciwzapalne i przeciwbolowe), moze to zwickszy¢ ryzyko wystapienia

w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
krwawienia

digoksyna (lek stosowany w niewydolno$ci serca) mozliwe nasilenie dziatania digoksyny

glikokortykoidy (leki zawierajgce kortyzon lub mozliwe zwigkszenie ryzyka owrzodzenia lub

substancje podobne do kortyzonu) krwawienia z przewodu pokarmowego

leki przeciwplytkowe mozliwe zwickszenie ryzyka owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego




fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

dziatanie fenytoiny moze ulec wzmocnieniu

selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
(leki stosowane w leczeniu depresji)

mozliwe zwigkszenie ryzyka krwawienia

lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-
depresyjnych oraz depresji)

dzialanie litu moze ulec wzmocnieniu

probenecyd i sulfinpyrazon (leki stosowane w leczeniu
dny)

moze wydtuzy¢ si¢ czas rozpadu ibuprofenu
W organizmie

diuretyki oszczedzajace potas

mozliwe zwigkszenie st¢zenie potasu we krwi
(hiperkaliemia)

metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i choroby
reumatycznej)

dzialanie metotreksatu moze ulec
'wzmocnieniu

takrolimus i cyklosporyna (leki immunosupresyjne)

mozliwo$¢ uszkodzenia nerek

zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS)

uzycie leku Ibuprofen Modafen moze
powodowac zwigkszenie ryzyka krwawienia
wewnatrzstawowego lub krwawienia
prowadzacego do obrzgku u pacjentow HIV
(+) z hemofilia

pochodne sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

mozliwe interakcje

antybiotyki chinolonowe

moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko drgawek

mifepryston (lek stosowany w celu rozwigzania cigzy)

dziatanie mifepristonu moze ulec ostabieniu

kwas acetylosalicylowy (mate dawki)

dziatanie rozrzedzajace krew moze ulec
ostabieniu

leki rozrzedzajgce krew (takie jak warfaryna)

ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekow

worykonazol i flukonazol (Inhibitory CYP2C9),
stosowane w infekcjach grzybiczych

dziatanie ibuprofenu moze zostac
wzmocnione. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki ibuprofenu, w szczegolnosci podczas
stosowania duzych dawek ibuprofenu wraz
z worykonazolem lub flukonazolem

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibuprofen
Modafen. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen Modafen z innymi lekami zawsze nalezy

poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibuprofen Modafen z alkoholem

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Ibuprofen Modafen. Niektore dziatania
niepozadane, takie jak te zwigzane z przewodem pokarmowym lub osrodkowym uktadem nerwowym,
moga by¢ bardziej prawdopodobne podczas jednoczesnego spozywania alkoholu i stosowania leku

Ibuprofen Modafen.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy podczas stosowania leku

Ibuprofen Modafen.

Nie stosowac leku w ciagu ostatnich 3 miesigcy ciazy, poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Stosowanie leku moze spowodowaé
zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze takze wplywac na sktonnos$¢ do
krwawienia pacjentki i jej dziecka oraz powodowac, ze porod nastapi pozniej lub bedzie trwal diuze;
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niz oczekiwano. Nie nalezy stosowa¢ tego leku w trakcie pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba ze
lekarz zaleci inaczej. Przyjmowanie leku Ibuprofen Modafen przez okres dtuzszy niz kilka dni po
rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy moze wywola¢ zaburzenia czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka i
prowadzi¢ do obnizonego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub
zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. W razie koniecznos$ci
leczenia dhuzszego niz kilka dni lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Karmienie piersig

Tylko niewielka ilo$¢ ibuprofenu i jego metabolitow moze przenika¢ do mleka matki. Lek moze by¢
stosowany podczas karmienia piersia, jesli jest przyjmowany w zalecanej dawce oraz przez najkrotszy
mozliwy czas.

Plodnosé kobiet
Lek Ibuprofen Modafen nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére mogg zaburza¢ plodno$¢ u kobiet.
Dziatanie to ustgpuje po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas krotkotrwalego stosowania dawek zalecanych lek nie ma wptywu lub ma nieznaczny wptyw
na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

Jesli u pacjenta wystepuja zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia rOwnowagi lub zaburzenia widzenia
podczas przyjmowania leku Ibuprofen Modafen, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Efekty te mogg ulegac¢ nasileniu podczas rownoczesnego spozywania alkoholu.

Lek Ibuprofen Modafen zawiera sorbitol (E 420)

Lek Ibuprofen Modafen zawiera 72 mg sorbitolu w kazdej kapsutce. Sorbitol (E 420) jest zrodtem
fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow
lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna,
w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Ibuprofen Modafen

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. O ile lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to:

Dawkowanie:

Doro$li i mlodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

Dawka poczatkowa: 1 kapsutka (400 mg ibuprofenu), nastepnie w razie potrzeby przyjmowac 1
kapsutke (400 mg ibuprofenu) co 6 godzin. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 3 kapsutki (1200 mg
ibuprofenu) w ciggu 24 godzin.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziez o masie ciata ponizej 40 kg
Lek Ibuprofen Modafen nie jest wskazany do stosowania u mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg Iub
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Stosowac¢ doustnie. Przyjmowac lek Ibuprofen Modafen, popijajac szklankg wody. Nie nalezy zu¢
kapsulek.

Pacjenci o wrazliwym zotagdku powinni przyjmowac lek Ibuprofen Modafen podczas positku. Po
przyjeciu leku tuz po jedzeniu, poczatek dziatania leku Ibuprofen Modafen moze ulec op6znieniu.
W takiej sytuacji nie nalezy przyjmowac wickszej dawki leku Ibuprofen Modafen oraz w krétszym
odstepie czasu, niz zalecany.



Czas trwania leczenia

Ten lek przeznaczony jest wytacznie do krétkotrwatego stosowania. Nalezy przyjmowaé najmniejsza
skuteczng dawke przez najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow. W przypadku zakazenia
nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy (takie jak goraczka 1 bol) utrzymuja si¢
lub nasilajg (patrz punkt 2).

Mtodziez
W przypadku miodziezy nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku Ibuprofen Modafen
jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

Dorosli

Jesli stosowanie leku Ibuprofen Modafen jest konieczne przez ponad 3 dni w przypadku leczenia
goraczki lub 4 dni w przypadku leczenia bolu lub jesli objawy si¢ nasilaja, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku jest silniejsze lub stabsze niz oczekiwane, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Modafen

Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawke leku Ibuprofen Modafen lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjaé. Objawy mogg obejmowa¢ nudnosci, wymioty (moga wystepowac §lady
krwi), krew stolcu (krwawienie z przewodu pokarmowego), dzwonienie w uszach, bol glowy, bol
zoladka, biegunka i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowato ostabienie i zawroty glowy,
sennosc, splatanie, dezorientacja, utrata przytomnosci, uczucie zimna, bol w klatce piersiowej,
kotatanie serca, drgawki (gtownie u dzieci), krew w moczu i trudnosci z oddychaniem.

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

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

Mozna zminimalizowa¢ dziatania niepozgdane poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy czas konieczny do zmniejszenia objawow. U pacjenta moga wystapi¢ znane dziatania
niepozadane typowe dla NLPZ (patrz ponizej). W razie watpliwos$ci nalezy przerwa¢ stosowanie leku
i jak najszybciej porozmawiac z lekarzem. U 0sob w podesztym wieku stosujacych ten lek wystepuje
zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen zwigzanych z dziataniami niepozadanymi.

Nalezy PRZERWAC PRZYJMOWANIE leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli
wystapia ponizsze objawy:

o objawy krwawienia z przewodu pokarmowego takie jak: silny bol brzucha, smoliste stolce,
wymioty z obecnoscia krwi lub ciemnych czastek wygladajacych jak fusy kawy.
o objawy bardzo rzadkiej, ale powaznej reakcji alergicznej takiej jak nasilenie astmy,

niewyjasniony §wiszczacy oddech lub dusznos¢, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
z oddychaniem, szybka akcja serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu. Reakcja
taka moze wystapi¢ nawet podczas pierwszego przyjecia leku.
o zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutlowiu, czgsto
z pecherzami na §rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa- Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).
o rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS).
o czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, zlokalizowana
gtéwnie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z towarzyszaca goraczka.
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Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).
bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ oznakg potencjalnie powaznej reakcji alergiczne;j
zwanej zespolem Kounisa.

Jesli wystapi lub nasili si¢ ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

zaburzenia przewodu pokarmowego, np. zgaga, bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia, niewielkie krwawienie z zotadka i (lub) jelit mogace
w wyjatkowych przypadkach powodowaé niedokrwisto$¢.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

owrzodzenie zotadka lub jelit, czasem z towarzyszacym krwawieniem i perforacja, zapalenie
btony §luzowej jamy ustnej z owrzodzeniem (wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej), zapalenie
btony sluzowej zotagdka (zapalenie Zzotadka), zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Les$niowskiego—Crohna

zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego takie jak bol gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie

zaburzenia widzenia

reakcje alergiczne, takie jak wysypka, §wiad skory i napady astmy. W takim przypadku nalezy
koniecznie przerwa¢ stosowanie leku Ibuprofen Modafen i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem

rozne wysypki skorne.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)

szumy uszne (dzwonienie w uszach)

uszkodzenie nerki (martwica brodawek) oraz zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi
zaburzenia stuchu

zwigkszone stezenie mocznika we krwi

obnizenie poziomu hemoglobiny.

Bardzo rzadko (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb)

podczas stosowania NLPZ zgtaszano przypadki obrzekdéw, wysokiego ci$nienia krwi

i niewydolnos$¢ serca

zapalenie przetyku lub trzustki, tworzenie si¢ bloniastych zwezen w jelicie cienkim i grubym
(przeponopodobne zwe¢zenia)

podczas ospy wietrznej obserwowano cigzkie zakazenia skory i tkanek migkkich
zmniejszenie ilosci oddawanego moczu i obrzeki (szczegolnie u pacjentdow z wysokim
cisnieniem krwi lub ze zmniejszeniem czynnos$ci nerek); obrzeki i zmetnienie moczu (zespot
nerczycowy); zapalenie nerek (zapalenie srodmigzszowe) mogace prowadzi¢ do ostrej
niewydolnos$ci nerek. Jesli wystapi jeden z wymienionych objawdw lub ogdlne zle
samopoczucie, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ibuprofen Modafen i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub
niewydolnos$ci nerek.

zaburzenia wytwarzania komorek krwi - pierwszymi objawami sa: gorgczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia w jamie ustnej, dolegliwosci grypopodobne, silne ostabienie,
krwawienia z nosa oraz krwawienia skorne. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé
leczenie i skontaktowac z lekarzem. Nie wolno leczy¢ tych objawow lekami przeciwbdolowymi
lub lekami przeciwgoraczkowymi.

reakcje psychotyczne i depresja

opisywano przypadki zaostrzenia stanow zapalnych zwiagzanych z zakazeniem (np. martwicze
zapalenie powiezi) w wyniku stosowania niektorych lekow przeciwbdolowych (NLPZ). Jesli
podczas stosowania leku Ibuprofen Modafen wystapia lub nasila si¢ objawy zakazenia, nalezy
niezwloczne zglosi¢ sie do lekarza, w celu ustalenia, czy konieczne bedzie uzycie lekow
przeciwzakaznych i (lub) antybiotykow.



o wysokie cisnienie krwi, kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat serca

o zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, szczegélnie podczas dlugotrwalego
leczenia, niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby
o podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon

moézgowo- rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem gtowy, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka 1 zaburzeniami $wiadomosci. U pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi
(toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) istnieje wigksze ryzyko tych
zaburzen. W razie wystgpienia takich dolegliwosci nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

o cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak wysypka skorna z zaczerwienieniem i pecherzami
(np. zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i (lub) zespot
Lyella), utrata wtosow (lysienie)

. cigzkie, uogolnione reakcje nadwrazliwosci
. zaostrzenie astmy lub skurczu oskrzeli
. zapalenie naczyn krwiono$nych.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e uwrazliwienie skory na §wiatlo (reakcje nadwrazliwosci na swiatlo).

Przyjmowanie lekow takich jak lek Ibuprofen Modafen moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszonym ryzykiem ataku serca (,,zawal migs$nia sercowego’) lub udaru.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow 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.

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

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen Modafen

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywacé
w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Modafen

Substancja czynng jest ibuprofen. Kazda kapsutka migkka zawiera 400 mg ibuprofenu.
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Pozostale sktadniki to: makrogol 600 (E 1521), potasu wodorotlenek (E 525), woda oczyszczona,
zelatyna (E 441), sorbitol ciekty czeSciowo odwodniony (E 420).

Jak wyglada lek Ibuprofen Modafen i co zawiera opakowanie
Przezroczysta, owalna, migkka kapsutka zelatynowa (okoto 15,8 mm x 9,8 mm) zawierajaca
przezroczysty, bezbarwny ptyn

Lek Ibuprofen Modafen jest dostepny w opakowaniach po 10 lub 20 kapsutek migkkich
w blistrach w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca/Importer
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E
4814NE Breda

Holandia

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road

E91 D768 Clonmel
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

STADA Pharm Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia: Ibuprofen EG Rapidcaps 400 mg zachte Capsules, Ibuprofen EG Rapidcaps 400 mg capsules
Molles, Ibuprofen EG Rapidcaps 400 mg Weichkapseln

Butgaria: Parabol Max

Czechy: IBOVAL RAPID

Estonia: Ibuprofen STADA

Hiszpania: Ibuprofeno Rapid Stadacare 400 mg capsulas blandas
Holandia: Ibuprofen Healthypharm liquid caps 400 mg, zachte capsules
Francja: IBUPROFENE EG CONSEIL 400 mg, capsule molle

Irlandia: Easofen Rapid Relief Max Strength 400 mg soft capsules
Litwa: Ibuprofen STADA 400 mg minkstosios kapsulés

Luksemburg: Ibuprofen EG RapidCaps 400 mg capsules molles

Lotwa: Ibuprofen STADA 400 mg mikstas kapsulas
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Niemcy: Ibudolor 400 mg Weichkapseln

Polska: Ibuprofen MODAFEN

Rumunia: BUPROFESS 400mg capsule moi
Stowenia: Ibuprofen STADA 400 mg mehke kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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