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B Potrojny profil dziatania (przeciwbolowy,
przeciwgorgczkowy, przeciwzapalny)

B |nnowacyjny gotowy do uzycia roztwor
ibuprofenu (RTU) zawierajacy arginine

B Do stosowania na wszystkich etapach
leczenia bolu okotooperacyjnego

'

B

L B Z/najduje si¢ na Liscie Lekow Podstawo-
wych WHO

B Znajduje sie w polskich Zaleceniach
Usmierzania Bolu Pooperacyjnego (2019)

louprofen B.Braun

PIERWSZY NA RYNKU GOTOWY DO UZYCIA
ROZTWOR INFUZYJNY




louprofen B.Braun z Argining

Innowacyjny lbuprofen do podazy infuzyjne;.

= Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania lbuprofenu zo-
staly potwierdzone na przetlomie wielu lat jego stosowa-
nia', a substancja jest wymieniona na obowigzujacej Liscie
Lekéow Podstawowych opracowanej przez $wiatowq Orga-
nizacje Zdrowia (WHO) w roznych dawkach i postaciach.?
Modelowa lista WHO zawiera najbardziej skuteczne, bezpieczne
i przystepne cenowo leki stosowane w zakresie podstawowych
wskazan.

= lbuprofen znajduje sie w polskich Zaleceniach Usmierzania
Bolu Pooperacyjnego 2019 wydanych przez Towarzystwo Chi-
rurgoéw Polskich, Polskie Towarzystwo Anestezjologii i Inten-
sywnej Terapii, Polskie Towarzystwo Badania Bolu oraz Polskie
Towarzystwo Znieczulenia Regionalnego i Leczenia Bolu®

Korzysci wynikajgce ze stosowania Ibuprofenu B. Braun :

1. Potrojny profil dziatania:
= Przeciwbdlowy
= Przeciwgorgczkowy
= Przeciwzapalny*

2. Moze byc¢ stosowany na wszystkich etapach leczenia bolu
okotfooperacyjnego

3. Zawiera argining ktora:
= Ogranicza wystapienie ewentualnych dziatan niepozadanych
ze strony przewodu pokarmowego a szczegolnie uktadu
zotgdkowo - jelitowego®
= Zwieksza efekt przeciwzapalny®
= Ma takze wtasciwosci przeciwbdlowe ”:

4. lbuprofen podawany dozylnie jest biorownowazny z postacig
doustng® w zwigzku z czym mozliwe jest przejscie po 3-ch
dniach podazy na posta¢ doustng

Ibuprofen B. Braun dostepny jest w dawce:
400 mg - 4 mg/ml w opakowaniu 100 m| wskazanym do
stosowania u pacjentéw dorostych, w celu:

= Krotkotrwatego leczenia objawowego ostrego bélu o umiarko-

wanym nasileniu
= Krotkotrwatego leczenia objawowego gorgczki

600 mg - 6 mg/ml w opakowaniu 100 m| wskazanym do stoso-

wania u pacjentéw dorostych, w celu:

= Krotkotrwatego leczenia objawowego ostrego bolu o umiarko-

wanym nasileniu

Ibuprofen w potaczeniu z Argining

1

Skuteczny lek przeciwbdlowy

Skuteczny lek przeciwgorgczkowy

Dziatanie przeciwzapalne

e

Ochrona zotadka




lbuprofen B.Braun

Gotowy do uzycia lek w opakowaniu typu Ecoflac® plus

Korzysci wynikajace ze stosowania leku w opakowaniu
typu Ecoflac® plus

= Dwa niezalezne, jednakowe porty niewymagajgce
dezynfekcji przy pierwszym ich uzyciu

- Srednica portu infuzyjnego powyzej 6 mm, mozliwosci
zastosowania wszystkich aparatow infuzyjnych
dostepnych na rynku

= ldentyfikacja nazw roztworow na etykietach réznymi
kolorami, tatwa identyfikacja preparatu i ograniczenie
ryzyka btedow .

= Pojemnik w petni zapadalny bez potrzeby zewngtrznego
napowietrzania, spetniajgcy definicje pojemnika w
systemie zamknietym.

= Gotowy do uzycia roztwor leku w pojemniku Ecoflac® plus
jest zgodny z obowigzujaca Rezolucjg Unii Europejskiej
CM/Res/[2016

f

Zatyczka typu ,Twin cap”, dwa oddzielne identyczne
porty

Zabezpieczenie przed przektuciem

Mocny uchwyt umozliwiajgcy wieszanie pojemnika
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Informacje o produkcie

Produkt

lbuprofen B.Braun 400 mg Roztwar do infuzji

Rodzaj

opakowania

Ecoflac® plus

Stezenie

(mg/ml)

Objetos¢ llos¢ sztuk

(ml)

4 100 20

w opakowaniu

Ibuprofen B.Braun 600 mg Roztwdr do infuzji

Ecoflac® plus

6 100 20

Ibuprofen B. Braun, 400 mg/100 mL, roztwér do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg ibuprofenu. Kazda butelka o
pojemnoci 100 mL zawiera 400 mg ibuprofenu. Kazdy ml roztworu zawiera 9,10 mg chlorku sodu (3,58
mg sodu). Kazda butelka o pojemnosci 100 mL zawiera 910 mg chlorku sodu (358 mg sodu). POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Roztwor do infuzjiPrzezroczysty, bezbarwny do bladozsitego roztwor do infuzji
niezawierajacy czastek stafych. pH: 6,8-7,8 Osmolarnosc: 310-360 mOsm/

Ibuprofen B. Braun, 600 mg/100 mL, roztwér do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazdy ml roztworu zawiera 6 mg ibuprofenu. Kazda butelka o
pojemnosci 100 mL zawiera 600 mg ibuprofenu.Kazdy ml roztworu zawiera 9,15 mg chlorku sodu (3,60
mg sodu).Kazda butelka o pojemnosci 100 mL zawiera 915 mg chlorku sodu (360 mg sodu).POSTAC FAR-
MACEUTYCZNA: Roztwér do infuzji. Przezroczysty, bezbarwny do bladozsitego roztwdr do- infuzji
niezawierajacy czastek staiych.pH: 6,8-7,8, Osmolarnosc: 310-360 mOsm/l.Wskazania do stosowania:
Ibuprofen B. Braun jest wskazany do stosowania u doroslych w krotkotrwatym leczeniu objawowym ost-
rego bolu o nasileniu oraz w k6 leczeniu goraezki w sytuacjach,
w ktorych podanie droga dozylna jest uzasadnione Klinicznie ze wzgledu na 2nosé

2 przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie stosowania tego produktu leczniczego.
Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentow stosujacych jednoczesnie inne leki mogace zwigkszac ry-
2yko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego, np.doustne gliko-
Kortykosteroidy, led precciwzakrzepowe, takic jak warfaryna, selcktywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny lub leki takie jak kwas (ASA)Nalezy zaprzesta stosowania
produktu lbuprofen B. Braun w przypadku wystapienia u pacjenta kwawienia z przewodu pokarmowego
lub owrzodzenia przewodu pokarmowego.NLPZ nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow
2 chorobami ukladu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, choroba
Leéniowskiego-Crohna), gdyz moze dojé¢ do zaostrzenia tych schorzenWplyw na uklad krazenia, i
krazenie mozgowe: Badania Kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwiaszcza w duzej dawce
(2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakizepowych (na przykiad zawatu miesnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazujg, e przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. = 1200 mg/dobe)
Jest zwiazane ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych W
przypadku pacjentdw z niekontrolowanym nadciénieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca
(NYHA 11l rozpoznang chorob niedokrwienna serca, choroba naczyfi obwodowych i (1ub) choroba
naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu, przy czym
nalezy unikac stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe).Nalezy takze starannie rozwazyc wiaczenie

innych drdg podawania. Dawkowanie i sposgb podawania: Stosowanie powinno ogranicza i do sytuacj,
w ktérych podanie droga doustna nie jest wlasciwe. Nalezy jak najszybie] przejic na leczenie doustneTen
produkt leczniczy jest wskazany wylacznie do krétkotrwalego leczenia ostrych objawéw i nie nalezy
stosowa go diuzej niz przez 3 dni.Nalezy utrzymywac odpowiedni stopier pacjenta, by

g eczenia pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyni-
owych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwiaszeza jesli wymagane sa
duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe). Powazne reakcje skorne:W zwiazku ze stosowaniem NLPZ bardzo
rzadko opisywano cicikie reakeje skome, w czeici przypadkow zakonczone zgonem, w tym przypadki

zminimalizowaé ryzyko mozliwych dziatar niepozadanych w obrebie nerek. Dorosli: Dawka zalecana to
400 mg ibuprofenu co 6 do 8 godzin w zaleznosci od potrzeb. Zalecana maksymalna dawka dobowa wy-
nosi 1200 mg i nie nalezy jej przekraczac. Jednorazowa dawka 600 mg. Jesli jest to linicznie wskazane,
mozna po uplywie od 6 do 8 godzin poda¢ kolejng dawke 600 mg ibuprofenu, w zaleznoéci od stanu
pacjenta oraz odpowiedzi na leczenie. Pacjenci w podeszlym wieku: Jak w przypadku wszystkich niestero-
idowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), podczas leczenia pacjentow w podeszlym wieku nalezy

zapalenia skory, zespotu St Johnsona oraz oddzielania sie
naskorka.Najwigksze ryzyko pojawienia sie tych reakeji wydaje sie wystepowac na poczatku stosowania
tego produktu leczniczego: w wiekszoscl przypadkow reakcje te pojawiaja sie W pierwszym miesiacu sto-
sowania. Nalezy zaprzestat stosowania produktu lbuprofen B. Braun, jesli tylko pojawia sie pierwsze ob-
Jawy wysypki skormej, zmiany w obrebie bon &luzowych lub jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwosci.
Niewydolnosé watroby lub nerek Ibuprofen nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentw z
chorobami watroby Iub nerek w wywiadzie, szczegslnie w preypadku jednoczesnego leczenia lekami

zachowat érodki ostroznosci, gdyz osoby te 53 generalnie bardziej podatne na dziatari
niepozadanych i czesciej wystepuja u nich zaburzenia czynnosci nerek, watroby i ukladu krazenia, a takze
stosuja one rownolegle inne leki. W szczegélnosci, u pacjentow z tej grupy wiekowej zaleca sie stosowanie
najnizszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrdtszy czas konieczny do opanowania objawow. Wyniki
leczenia nalezy weryfikowac w regularnych odstepach czasu, a w przypadku stwierdzenia braku korzyéci
lub wystapienia nietolerancji podawanie leku nalezy przerwac. Niewydolnosé nerek:W przypadku stoso-
wania NLPZ u pacjentow z niewydolnoscia nerek nalezy zachowac srodki ostroznosei. U pacjentow z
fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy stosowaé mniejsza dawke
poczatkowa, utrzymujac jg na mozliwie najnizszym poziomie, a produkt podawat przez mozliwie najkréts-
2y czas komecznv do objawsw, czynnosc nerek. Ten produkt lecz-
niczy jest u pacjentow z ciezka scig nerek. ¢ watroby: W przy-
padku swsowama NLPZ u pacjentéw z niewydolnoscia watroby nalezy zachowac érodki ostroznosci, choé
nie obserwowano roznic w profilu farmakokinetycznym. U pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby leczenie nalezy rozpoczynaé od obnizonych dawek, dawke utrzymywac
na mozliwie najnizszym poziomie, produkt podawac przez mozliwie najkrtszy czas, a pacjenta uwaznie
monitorowac. Ten produkt leczniczy jest u pacjentow z ciezka czynnosci
watroby. Dzieci i miodziez: Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i miodziezy. Nie bada-
no stosowania produktu lbuprofen B. Braun u dzieci i miodziezy. Nie okreslono zatem bezpieczeristwa
stosowania ani skutecznosci tego produktu. Sposcb podawania:Podanie dozyine. Roztwor nalezy podawac
w infuzj dozylnej trwajacej 30 minut. Przeciwwskazania:Nadwrazliwoseé na substancie czynna, inne NLPZ
Iub na substancje w wywiadzie przypadki skurczu oskrzeli, astmy
oskrzelowej, niezytu blony $luzowej nosa, obrzeku naczynioruchowego badz pokrzywki zwiazanych z przy-
jmowaniem kwasu acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ);Schorzenia, w przebiegu ktdrych wystepuje zwigkszona tendencja do krwawieri lub dochodzi do
krwawienia, np. matoplytkowosc;Czynna choroba wrzodowa, czynne krwawienie z owrzodzenia trawi-
ennego badz stwierdzona w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa lub nawracajace krwawienie z
owrzodzenia trawiennego (co najmniej dwa oddzielone w czasie, udokumentowane epizody owrzodzenia
lub_krwawienia); Stwierdzone w wywiadzie krwawienie lub perforacja 2 przewodu pokarmowego w

gdyz dziatania moze prowadzié do zatrzymania plynow w
organizmie i zaburzenia czynnosci nerek. Ibuprofen u tych pacjentdw nalezy podawac w mozliwie najm-
niejszej dawce regularie monitorowac czynnosc nerek. W przypadku odwodnienia nalezy zapewni¢
odpowiednia podaz plynow. Szczegding ostroznost nalezy zachowat u pacjentow odwodnionych, np. z
powodu biegunki, gdyz odwodnienie moze stanowié czynnik przyspieszajacy rozwéj niewydolnosci nerek.
Regularne stosowanie Iekow przeciwbolowych, szczego\m: kilku réznych przeciwbolowych substancji
czynnych moze prowadzi¢ ryzykiem rozwoju ich
niewydolnosci (nefropatia ana\qetyczna] Ryzyko to Jtst wigksze u 0s6b w_podeszlym wieku oraz
pacjentow z watroby oraz pacjentow
przyjmujacych leki muczap:dne . mmbuury ACE Poodstanintu NLPZstan pacjenta zwykle powraca do
stanu sprzed leczenia Podobnic jak inne NLPZ, ibuprofen moze wywolywa fagodne zwigkszenie wartosci

styczne obejmujace oceng widzenia centralnego i badanie widzenia barw. Inne: Diugotrwate stosowanie
lekow przeciwbdlowych moze wywolywac bl glowy, ktdrego nie wolno leczy¢ zwigkszonymi dawkami
tego produktu leczniczego.W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ powodem ciezkich
powiktar zakaznych w obrebie skory | tkanki podskornej. W oparciu o dostepne dane nie mozna wykluczy,
2e pewng role w nasilaniu tych zakazefi moga odgrywaé NLPZ. W zwiazku z tym zaleca sie unikac stoso-
wania produktu leczniczego Ibuprofen B. Braun w przypadku ospy wietrznej.NLPZ moga maskowac objawy
toczacego sig zakazenia. Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: czas krwawienia (mote byé wydfuzony
jeszeze przez 1 dobe po produktu tezenie glukozy we krwi (moze
ulec obnizeniu), kiirens kreatyniny (moze ulec obnizeniu), hematokryt lub stezenie hemoglobiny (moga
ulec obnizeniu), stezenie azotu mocznika we krwi oraz stezenie kreatyniny i potasu w surowicy (moga u
podwyzszeniu), badania czynnosci watroby: zwiekszona aktywnos¢ transaminaz. Srodki- ostroznos
dotyczace substancji pomocniczych: Ten produkt leczniczy zawiera 15,56 mmol (358 mg) sodu na butelke.
Nalezy uwzglednic to u pacjentdw z kontrolowana zawartoscia sodu w diecie. Dziatania niepozadane: Przy
ocenie dziafan niepozadanych stosuje sie nastepujaca konwencje czestosci wystepowania:Bardzo czesto:
21/10 Czgsto: 21/100 do <1/10 Niezbyt czesto: 21/1000 do <1/100 Rzad| 1/10 000 do <1/1000,
Bardzo rzad 10 000,Czestos¢ nieznana czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych
danych. Zakazenia | zakazenia pasozytnicze: bardzo rzadko (w zwiazku ze stosowaniem niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych opisywano przypadki zaostrzenia stanu zapalnego spowodowanego przez
zakazenia (np. rozwo] martwiczego zapalenia powiezi). et to prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem
daiatania niesteroidowych lek6w przeciwzapalnych). Zaburzenia krwi | udadu cmonnego bardzo rzadko
(zaburzenia leukopenia,

Pierwszymi objawami sq: goraczka, zapalenie gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy. usmq, objawy
grypopodobne, nasilone zmeczenie, krwawienia z nosa i podskore wylewy krwi). Zaburzenia ukladu im-
munologicznego: niezbyt czesto reakeje nadwrazliwosci ze zmianami skornymi i $wiadem, a takze napady
astmy (ktérym moga towarzyszyé spadki cisnienia tetniczego), bardzo rzadko toczen ukiadowy rumienio-
waty, ciezkie reakcje nadwrazliwosci, obrzek twarzy, jezyka, wewnetrznej czesci krtani i towarzyszace
2wezenie drog oddechowych, dusznosc, kofatanie serca, spadek ciénienia tetniczego | zagrazajacy Zyciu
wstrzas, Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto lek, niepoksj ruchowy, rzadko reakcje psychotyczne,
nerwowost, drazliwost, splatanie lub dezorientacja | depresja, Zaburzenia ukladu nerwowego: bardzo
czesto zmeczenie lub bezsennosc, bl glowy, zaburzenia rownowagi, niezbyt czesto bezsennosc, pobudze-
e psychoruchowe, drazliwost lub zmeczenie, bardzo rzadko aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rze-
niowych, sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka lub splatanie. Szczegdlnie predyspono-
wani wydaja sie pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki facznej);
Zaburzenia oka: niezbyt czesto zaburzenia widzenia, rzadko odwracalne niedowidzenie toksyczne; Za-
burzenia ucha i blednika: czesto zawroty glowy, niezbyt czesto szumy uszne, rzadko zaburzenia stuchu;
Zaburzenia serca: bardzo rzadko kofatanie serca, niewydolnose serca, zawat mieénia sercowego; Zaburze-
nia naczyniowe: bardzo rzadko nadcisnienie tetnicze; Zaburzenia ukladu oddechowego, Klati piersiow
Srodpiersia: bardzo rzadko astma oskrzelowa, skurcz oskrzeli, dusznosc i éwiszczacy oddech; Zaburzenia
zofadkowo-jelitowe: bardzo czesto zgaga, bl brzucha, nudnosci, wymioty, wedecia, biegunka, zaparcia
oraz nieznaczna utrata krwi 2 pnewadu mogaca w wywola¢

niektérych parametréw czynnosciowych watroby,  takze znaczne aktywnosci
raz. Jesli dojdzie do znacznego zwiekszenia wartosci tych parametrow, nalezy przerwac stosowanie tego
produktu leczniczego. Reakcje rzekomoanafilaktyczne: Standardowo podezas infuzji dozylnej, szczegélnie
na poczatku jej wykonywania, zaleca sie Sciste monitorowanie stanu pacjenta, co na celu wykrycie ewen-
tualnej reakcji anafilaktycznej na substancie czynna lub substancje pomocnicze. Ciezkie ostre reakeje
nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) wystepuja bardzo rzadko. Natychmiast po pojawieniu sie
pierwszych objawow reakeji nadwrazliwosci po podaniu produktu lbuprofen B. Braun nalezy przerwat
leczenie tym produktem i wdrozy¢ leczenie objawowe. Wykwalifikowany personel powinien wdrozyé od-
powiednie postepowanie medyczne stosownie do wystepujacych objawdw. Zaburzenia ukladu oddecho-
wego: Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku podawania tego produktu leczniczego pacjen-
tom, ktdrzy obecnie choruja lub w przeszlosci chorowali na astme oskrzelowa, przewlekle zapalenie blony
Sluzowe] nosa lub choroby alergiczne, gdyz opisywano przypadki, w kiérych NLPZ wywolaly u takich
pacjentow skurcz oskrzeli, pokrzywke lub obrzek yw na krew | uklad

Ibuprofen moze okresowo hamowaé czynnos¢ plytek krwi (agregacje trombocytow), prowadzac do
wydluzenia czasu krwawienia i zwiekszonego ryzyka krwotokow. Ibuprofen nalezy stosowac z zachowa-
niem szczegdInej ostroznosci u pacjentow przyjmujacych ASA w celu zahamowania agregacji piytek krwi.
Stan pacjentow 2 zaburzeniami krzepnigcia lub poddawanych zabiegowi chirurgicznemu nalezy zatem

2wigzku z zastosowaniem NLPZ; Czynne krwawienie z naczyi ub inne czynne

Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek; Ciezka niewydolnos¢ serca (IV klasa wg NYHA); Ciezkie odwod-
nienie (wskutek wymiotéw, biegunki lub niedostatecznej podazy ptyn6w);f C\qza ostatni trymestr. Specja\n:
ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyczace Dziatania mozna

poprzez stosowanie najnizszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do opanowania
objawsw.Nalezy unika jednoczesnego stosowania produktu Ibuprofen B. Braun | NLPZ, w tym selektyw-
nych inhibitorow cyklooksygenazy-2 (koksybow). Czestosé dziatan

¢. Szczegding czujnosc, jezeli chodzi o stan pacjenta, nalezy zachowa¢ u pacjentow
bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznychW trakeie diugotrwatego stosowania ibuprofenu konie-
czne Jest regulame kontrolowanie parametrow czynnosciowych watroby i nerek oraz morfologii krwi
obwodowe].U pacjentow z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. porfiria ostra przerywana)
fouprofen nalezy stosowat tylko po szczegslowe] ocenie bilansu korzysci i xagmzen Spuzywame alkoholu
podczas stosowania NLPZ moze prowadzié do

2wigzanych ze stosowaniem NLPZ jest wieksza u pacjentow w podeszlym wieku; dotyczy to szczegélnie
krwawienia 2 przewodu pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga koiczy sie zgo-
nem. Zagrozenia dla przewodu pokarmowego: Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie prze-
wodu pokarmowego lub perforacje przewodu podezas leczenia opisywano w przypadku stosowania wszy-
stkich NLPZ — i to zaréwno z poprzedzajacymi objawami ostrzegawczymi, jak i bez nich, a takze z
wystepowaniem powiklar ze strony przewodu pokarmowego w przeszloéci, jak i bez tego rodzaju
powiklan.Ryzyko krwawienia z przewodu przewodu lub perfo-
racji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z dawka NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniami trawiennymi w
wywiadzie, szczegélnie w przypadku powiklari z krwawieniem lub perforacja , a takie u 0sob w podeszlym
wieku. Pacjenci ci powinni rozpoczynat stosowanie tego produktu leczniczego od najmniejszej dostepnej
dawki. U tych pacjentéw, a takze u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania kwasu acetylo-
salicylowego (ASA) w niskich dawkach lub innych substancji czynnych stwarzajacych zagrozenie dia
przewodu nalezy rozwazy¢ substancji czynnych chroniacych
$luzowke przewodu pokarmowego (np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy protonowej).Pacjenci ze
stwierdzonymi w wywiadzie dzialaniami toksycznymi w obrebie przewodu pokarmowego, szczegdlnie
osoby w podeszlym wieku, powinni zgtaszac wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie

2wigzanych 2 substanja czynna, szczegblnie dziatari niepozadanych dowczqcych przewodu
pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.U pacjentow 2 niektdrymi schorzeniami konieczne jest
zachowanie ostroznosc, gdyz moze dojéc do zaostrzenia objawow. Ostrzezenie to obejmuje pacjentow, u
ktbrych: wystepuja reakcje alergiczne na inne substancje gdyz zwigkszone ryzyko wystapienia reakeji
nadwrazliwosci dotyczy rowniez stosowania tego produktu leczniczego.Wystepuje goraczka sienna, polipy
nosa lub przewlekle choroby ukladu oddechowego przebiegajace z zaburzeniami wentylacji typu obtura-
cyjnego gdyz u tych pacjentow wystepuje zwigkszone ryzyko reakeji alergicznych. Reakje te moga mie¢
postac napadow astmy oskrzelowe] (tzw. astma analgetyczna), obrzeku naczynioruchowego Quincke'go
1ub pokrzywki. Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych: U pacjentdw z toczniem rumieniowa-
tym ukadowym (SLE) opisywano przypadi zapalem‘a opon mozg i po za-
stosowania ibuprofenu. Cho¢ apalenia opon mGzgowo-rd
zeniowych jest wigksze u pacjentow chorujacych na S pokrewn: choroby tkanki facznej, to schorzenie
to opisywano rwniez u czesci pacjentw, u ktdrych nie stwi zadnych chordb Fakt

W przebiegu ktdrych moze dojs¢ do krwawi-
enia i perforaci Wrzodquce zapa\eme Mony $luzowe] jamy ustne], zaostrzenie zapalenia jelita grubego
il choroby Lesniowskiego-Crohna; niezbyt czesto zapalenie blony Sluzowej Zofadka, rzadko zwezenie
przelyku, zaostrzenie choroby uchylkowe] jelt, nieswoiste krwotoczne zapalenie jelita grubego, kiwawie-
nie z przewodu pokarmowego moze prowadzié do niedokrwistosci | wymiotéw krwawych, bardzo rzadko
zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, powstawanie przeponowatych zwezeit $wiatfa jelita; Zaburzenia
watroby i drég z6iciowych: rzadko Z6itaczka, zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, sz-
czegolnie przy dugotrwatym stosowaniu, niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby, Czgstosé niez-
nana - niewydolnos¢ watroby; Zaburzenia skary i tkanki podskrnej: czesto wysypka skorna, niezbyt czesto
reakeja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), niezbyt czesto pokrzywka, Swiad,
plamica (w tym plamica alergiczna), wysypka skorna, bardzo rzadko echerzowe reakeje skorne, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (zespdf Lyella), rumien wielo-
postaciowy, fysienie. Skorne reakcje fotoalergiczne i alergiczne zapalenie naczyf. W wyjatkowych przypad-
Kach w przebiegu ospy wietrznej moga wystapic ciezkie zakazenia skry i powikiania w obrebie tkanki
podskore] (patrz punkt ,Zakazenia | zarazenia pasozytnicze"); Zaburzenia migsni kieletowe i
thanki facznej: rzadko sztywnosé karku; Zaburzenia nerek i drég moczowych: niezbyt czesto zmniejszone
wydalanie moczu i powstanie obrzekow, szczegolnie u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub
mewydolnosclq ncrek zespmm TEE) Srodmiazszowym zapaleniem nerek, ktéremu moze

zadko ie tkanek nerek (martwica brodawek nerkowych),
szczegélnie w prxypadku dmgonwacego stosowania, zwigkszone stezenie kwasu moczowego w surowicy
krwi; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto bél i uczucie pieczenia w miejscu podani
czgslusc nieznana reakcje w miejscu wstrzykniecia, np. obrzek, krwiak lub krwawienie. Przedawkowan
0bj przypadku przedawkowania moga pojawic sie objawy ze strony osrodkowego ukladu nerwo-
wego obejmujace bl glowy, szumy uszne, zaburzenia rownowagi, stan przedomdleniowy, utrate
przytomnose i atakse, a takze bol brzucha, nudnosci | wymioty. Oprocz tego mozliwe jest krwawienie z
przewodu pokarmowego, a takze zaburzenia czynnosciowe watroby i nerek. Moze tez dojsé do spadku
ciénienia tetniczego, depresji oddechowe] i sinicy. W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metabolicz-
na. Leczenie: Leczenie ma charakter objawowy, brak jest swoistego antidotum. Leczenie w przypadku za-
trucia uzaleznione jest od rozleglosci i nasilenia zaburzei oraz objawdw Kiinicznych i jest zgodne z
powszechnie przyjetymi zasadami w intensywnej terapil.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: B.Braun Mel-
sungen AG, Carl-Braun-Strasse 1,34212 Melsungen, Niemcy
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Ibuprofen BBraun 400 mg/100 ml pozowlenie nr

25190, Ibuprofen BBraun 600 mg/100 ml pozwolenie nr 25191

ten nalezy zatem bra¢ pod uwage przy podawaniu omawianego produktu leczniczego. Wplyw na narzad
wazroku: U pacjentow przyjmujacych ibuprofen doustnie opisywario przypadki zamazanego widzenia lub
obnizonej ostrosci wzroku, mroczkow wzrokowych oraz zaburzef widzenia barw. Jesli u pacjenta pojawia
sie wymienione objawy, nalezy przerwa podawanie ibuprofenu, a pacjenta skierowac na badanie okuli-
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