Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibum Zatoki
200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibum Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibum Zatoki
Jak stosowac lek Ibum Zatoki

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek lbum Zatoki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Ibum Zatoki i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek wykazuje skojarzone dziatanie dwoch sktadnikow: ibuprofenu, nalezgcego do niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) i pseudoefedryny bedacej lekiem sympatykomimetycznym.
Ibuprofen wykazuje dzialanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne. Pseudoefedryna
jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie blon Sluzowych gornych drég oddechowych. Udraznia nos i
zatoki oboczne, zmniejsza ilo$¢ wydzieliny.

Wskazania do stosowania

Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego w celu ztagodzenia objawow niedrozno$ci nosa i
zatok obocznych nosa z towarzyszacym bolem gtowy, bolow zwigzanych z niedroznoscig zatok oraz
gorgczkg w przebiegu grypy lub przezigbienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibum Zatoki

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibum Zatoki:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, pseudoefedryne lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- upacjentow, U ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych wystepowatly kiedykolwiek objawy alergii w postaci niezytu nosa,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

- upacjentow z czynna lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
(przedziurawieniem) lub krwawieniem, rowniez wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ,

- upacjentow ze skaza krwotoczng (sktonnoscia do krwawien),

- U pacjentdow z cigzka niewydolnos$cig watroby, ciezka niewydolno$cig nerek lub cigzka
niewydolnoscig serca,

- Wwciazy,

- w okresie karmienia piersia,



- u pacjentdow przyjmujacych jednocze$nie inne NLPZ w tym inhibitory COX-2 (zwigkszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych),

- u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia (przyspieszenie
akcji serca), nadci$nieniem te¢tniczym, dtawicg piersiowa,

- upacjentdw u ktérych wystapito zatrzymanie moczu,

- u pacjentdw z nadczynno$cig tarczycy,

- U pacjentdw z jaskra z waskim katem,

- upacjentdow z przebytym krwotocznym udarem mozgu lub wystepowaniem czynnikow ryzyka,
ktore moga zwickszac ryzyko krwotocznego udaru mozgu, na przyktad w wyniku przyjmowania
lekoéw zwezajacych naczynia krwiono$ne lub innych lekéw zmniejszajacych przekrwienie,
stosowanych doustnie lub do nosa (patrz punkt ,,Lek Ibum Zatoki a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibum Zatoki nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Ibum Zatoki u pacjentow:

- u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych,

- U ktorych wystepuja choroby przewodu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego i Crohna) — ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia choroby,

- u ktorych wystepuje zaburzenie czynnosci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynnosci nerek,

- u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,

- Z zaburzeniami rytmu serca, z nadci$nieniem tgtniczym, zawatem migsnia sercowego lub
niewydolno$cig serca w wywiadzie,

- u ktorych wystepuje czynna lub stwierdzona w przesztosci astma oskrzelowa oraz choroby
alergiczne — ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli,

- w podeszlym wieku — ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych,

- przyjmujacych leki wymienione w punkcie ,,Lek Ibum Zatoki a inne leki”,

- zcukrzyca,

- ztagodnym rozrostem gruczotu krokowego,

- Zjaskra,

- ze zwezeniem odzwiernika,

- zniedroznos$cia szyi pecherza moczowego.

Podczas stosowania leku lbum Zatoki moze wystgpi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu
wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwaé stosowanie leku lbum Zatoki
1 niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Pacjenci, u ktorych kiedykolwiek wystepowato nadcisnienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca,
powinni zachowac szczegdlng ostroznos¢ i skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynow,
nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6lno$ci gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibum Zatoki pacjent powinien omowic leczenie z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

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

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



- upacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie 0soby w
podesztym wieku, powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych
uktadu pokarmowego (szczeg6lnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii. Tacy
pacjenci powinni stosowac jak najmniejszg dawke leku.

Podczas stosowania leku Ibum Zatoki moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z odbytu w
wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenie jelita grubego). Jesli wystapig takie
objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku Ibum Zatoki i
niezwlocznie zasiegnac porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktore
moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne, takie jak
kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Zakazenia

Ibum Zatoki moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym Ibum Zatoki
moze op6zni¢ 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 ospg wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku lbum Zatoki.

Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ibum Zatoki i niezwtocznie zwrécic si¢ o
pomoc medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt
4.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu pobudzajacym osrodkowy uktad nerwowy,
podczas stosowania pseudoefedryny istnieje ryzyko naduzywania leku. Podczas stosowania
zwigkszonych dawek moze wystapi¢ dziatanie toksyczne. Dlugotrwate przyjmowanie moze prowadzic¢
do wystapienia tachyfilaksji (utraty wrazliwo$ci na dziatanie leku) ze zwigkszeniem ryzyka
przedawkowania. Po naglym odstawieniu leku moze wystapic¢ depresja.

Lek powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentdw przyjmujacych trojcykliczne leki
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dziatajace obkurczajaco na naczynia
krwionosne bton sluzowych), leki zmniejszajace apetyt, amfetaminopodobne leki psychotropowe.

Wplyw na ptodnosé u kobiet

Lek Ibum Zatoki nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wplywac na ptodno$¢ u kobiet.
Istniejg dowody na to, ze substancje hamujgce cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn), do ktorych
nalezy ibuprofen, mogg powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg.
Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Dzieci i mlodziez
Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.



U pacjentéw odwodnionych - mtodziezy w wieku 12 - 18 lat, istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci
nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku
U os6b w podesztym wieku wystepuje zwickszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych lek nalezy przyjmowac przez
najkrotszy okres konieczny do fagodzenia objawow.

Uwaga dla sportowcoéw: po zastosowaniu pseudoefedryny moze wystgpi¢ dodatni wynik testow na
przyjmowanie substancji dopingowych.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
W przesztosci.

Lek Ibum Zatoki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Ibum Zatoki moze wplywaé na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wplywaé na

dziatanie leku Ibum Zatoki. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kortykosteroidy (np.
prednizolon lub deksametazon); stosowanie tych lekow w skojarzeniu z ibuprofenem moze
zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego;

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan);

- leki przeciwnadci$nieniowe i leki moczopedne: ibuprofen (podobnie jak inne NLPZ) moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow;

- lit (Iek przeciwdepresyjny): istniejg dowody na potencjalne zwigkszenie stgzenia litu w osoczu
krwi podczas jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych);

- metotreksat (lek przeciwnowotworowy): istnieje ryzyko zwickszenia stezenia metotreksatu w
osoczu krwi podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych);

- zydowudyna (lek przeciwwirusowy): istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia
krwotokow do stawow i krwiakdéw u pacjentow z hemofilia, HIV-dodatnich, przyjmujacych
jednoczes$nie zydowudyne i ibuprofen;

- leki zobojetniajace sok zotadkowy zwigkszaja szybko$¢ wchianiania pseudoefedryny, a kaolin
zmniejsza szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny.

Przed przyjgciem ibuprofenu, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wyzej
wymienionych lekow.

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie Ibum Zatoki. Dlatego tez
przed zastosowaniem leku Ibum Zatoki z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Leku Ibum Zatoki nie nalezy stosowaé jednoczesnie z nast¢pujacymi lekami:

- inhibitorem oksydazy monoaminowej oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu przyjmowania
tego inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy monoaminowej oraz
lekéw sympatykomimetycznych moga wystapic¢ przetomy nadcisnieniowe.



Z powodu zwiekszonego ryzyka wystapienia zwezenia naczyn krwiono$nych i zwiekszenia ci$nienia

krwi nie zaleca sie jednoczesnego stosowania leku Ibum Zatoki (ze wzgledu na zawartos¢

pseudoefedryny) z ponizej wymienionymi lekami:

- agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidéw sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid;

- dopaminergiczne leki zwg¢zajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metylergometryna;

- linezolid;

- leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub
donosowo) — fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Nie zaleca si¢ stosowania nizej wymienionych lekéw jednocze$nie z pseudoefedryna:

- lekéw hamujacych apetyt (pseudoefedryna moze zwigkszac ich dziatanie);

- lekow psychostymulujacych typu amfetaminy (pseudoefedryna moze zwigkszac ich dziatanie);

- lekéw przeciwnadci$nieniowych, alfa-metyldopy, mekamilaminy, rezerpiny, alkaloidow
ciemierzycy, guanetydyny (pseudoefedryna moze zmniejsza¢ ich dziatanie
przeciwnadci$nieniowe);

- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszaé
ryzyko wystagpienia nadci$nienia t¢tniczego i zaburzen rytmu serca).

Podczas stosowania gazéw halogenopochodnych, wziewnych lekéw znieczulajacych ogoélnie, w
skojarzeniu z pseudoefedryng moze wystapic ostra reakcja nadci$nieniowa w okresie
okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekéw w skojarzeniu z innymi lekami
o0 posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca si¢ odstawienie leku lbum Zatoki na
24 godziny przed planowanym znieczuleniem ogdlnym.

Stosowanie leku Ibum Zatoki z jedzeniem
Lek nalezy przyjmowac po positkach.

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

Cigza

Stosowanie leku Ibum Zatoki u kobiet w cigzy jest przeciwwskazane, poniewaz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Moze on powodowac
zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze zwigksza¢ sktonnos¢ do
krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. Lek
Ibum Zatoki moze réwniez powodowaé zmniejszenie ilosci ptynu owodniowego otaczajgcego dziecko
(matowodzie) lub zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka.

Karmienie piersia
Stosowanie leku Ibum Zatoki u kobiet w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Plodno$é
Stosowanie leku Ibum Zatoki moze niekorzystnie wptywac na ptodnosc¢ kobiet. Patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci”.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku Ibum Zatoki nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Ibum Zatoki zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowaé lek Ibum Zatoki

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie. Zalecana dawka, to:

Dorosli i mtodziez; W wieku powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek co 4 godziny po positkach. Nie nalezy
stosowa¢ dawki wiekszej niz 6 tabletek na dobe (maksymalna dawka dobowa 1200 mg ibuprofenu i
180 mg pseudoefedryny chlorowodorku w dawkach podzielonych).

Osoby w podeszlym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania, o ile nie jest zaburzona
czynnos¢ nerek lub watroby. Jesli wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby lekarz powinien
ustali¢ dawkowanie indywidualnie.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Dzigki temu zmniejsza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Jesli w przebiegu
zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Nalezy zasiegnac porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli
objawy ulegaja nasileniu.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibum Zatoki

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Ibum Zatoki lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zgltosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac
opini¢ o0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka (bdle w nadbrzuszu), wymioty (moga wystgpowac
$lady krwi), bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki
wystepowata sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtéwnie
u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna, problemy z oddychaniem,
zwigkszona warto$¢ cisnienia tetniczego krwi i zwickszenie czgstosci skurczow serca.

Lekarz zastosuje leczenie objawowe 1 podtrzymujace. W ciggu jednej godziny od spozycia leku zaleca
sie podanie wegla aktywnego (dorosli: 50 g; dzieci: 1 g/lkg me.). W przypadku wystgpienia wyzej
wymienionych objawow nalezy sprawdzi¢ stezenie elektrolitow oraz wykona¢ badanie
elektrokardiograficzne.

Pominigcie zastosowania leku Ibum Zatoki
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
- bole glowy, niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci, pokrzywka i $wiad.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000):
- Dbiegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony $luzowej zoladka, zawroty glowy,



bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos$¢ i uczucie zmeczenia,
obrzeki wynikajace z zaburzen nerek i drog moczowych.

Bardzo rzadko (wystgpujg U mniej niz 1 pacjenta na 10 000 ):

smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Crohna,

choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i
perforacja, czasem ze skutkiem §miertelnym, szczegodlnie u 0s6b w podesztym wieku,

w pojedynczych przypadkach opisywano: depresjg, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych,

dysuria (trudnosci w oddawaniu moczu), zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolnos¢
nerek, martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy,

zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania,
nieprawidtowosci morfologii krwi (anemia - niedokrwistos¢, leukopenia — zmniejszenie liczby
leukocytow, trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi, agranulocytoza — obnizenie
liczby granulocytéw). Pierwszymi objawami sa: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, krwawienia (np.
siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa),

rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka,

cigzkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak: obrzgk twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia
(przyspieszenie akcji serca), hipotensja (nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi), wstrzas,
zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,

U pacjentéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych, takie
jak sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Czesto$¢ nieznana:

Moga wystapic¢ ciezkie reakcje skorne znane jako zespdt DRESS. Do objawéw zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, goragczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwickszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutlowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Ibum Zatoki i niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczng. Patrz
takze punkt 2.

Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto.

Zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (hiedokrwienne
zapalenie jelita grubego).

Zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego).

W zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie
obrzekow, nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie takich lekow jak Ibum Zatoki moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatl serca) lub udaru.

Dzialania niepozadane wynikajace z obecnoSci pseudoefedryny w leku:

niestrawnos¢, zaburzenia czynno$ci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia i wysypki, nudnosci,
wymioty, nadmierne pocenie si¢, zawroty glowy, wzmozone pragnienie, tachykardia (przyspieszenie
akcji serca), zaburzenia rytmu serca, niepokdj, bezsenno$¢, rzadko - niekontrolowane wydalanie
Moczu, ostabienie migsni, drzenia, lek, dezorientacja, trombocytopenia, hiedokrwienna neuropatia
nerwu wzrokowego.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Aleje 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 rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Ibum Zatoki

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibum Zatoki

- Substancjami czynnymi leku sa ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek: 1 tabletka zawiera 200
mg ibuprofenu i 30 mg pseudoefedryny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (mieszanina celulozy mikrokrystalicznej i krzemionki
koloidalnej bezwodnej), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian oraz otoczka Opadry Il 85 F1 84 22 White. Sktad otoczki: alkohol
poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Ibum Zatoki i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Tbum Zatoki sg okragte, o $rednicy 11 mm i biatej barwie, posiadaja grawer
(symbol-logo) z jednej strony.

Jedno opakowanie leku zawiera 10 lub 20 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:informacjaoleku@hascolek.pl

