Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM SPORT spray
50 mg/g, acrozol na skore, roztwor
(Ibuprofenum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uplywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ibuprom Sport spray i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprom Sport spray
3. Jak stosowac lek Ibuprom Sport spray

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ibuprom Sport spray

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ibuprom Sport spray i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprom Sport spray to lek przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
Zawiera ibuprofen, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Zastosowany miejscowo na skore tagodzi bol i zmniejsza obrzek.

Lek jest przeznaczony do szybkiego leczenia objawowego bolow migsniowych, bolow plecow, bolu
wystepujacego w przebiegu takich chordb uktadu migsniowo-szkieletowego, jak: lekkie postacie
zapalenia stawdw, skrecenia, urazy sportowe, fibromialgia i nerwobdle.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprom Sport spray
Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprom Sport spray

— Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli u pacjenta wystgpity uprzednio reakcje nadwrazliwosci, np. astma oskrzelowa, skurcz
oskrzeli, katar, obrzgk naczynioruchowy lub pokrzywka, po zastosowaniu ibuprofenu, kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

— W trzecim trymestrze cigzy.

— Nie stosowac¢ na uszkodzong skore.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Jesli objawy choroby nasilajg si¢ lub utrzymuja po 14 dniach leczenia, nalezy zasiegng¢ opinii lekarza.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.
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Jesli u pacjenta wystgpuja opisane nizej choroby lub objawy, powinien on przed rozpoczeciem
stosowania leku Ibuprom Sport spray skonsultowac si¢ z lekarzem.

— Astma oskrzelowa lub choroba alergiczna, zwtaszcza jesli pacjent ma astme i wczesniej nie
przyjmowat kwasu acetylosalicylowego ani innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;
po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

— Choroba nerek, réwniez wystgpujgca w przesztosci; mozliwy jest zwigzek pomigdzy
miejscowym podawaniem lekéw z grupy NLPZ a niewydolnoscia nerek.

— Choroba wrzodowa czynna lub stwierdzona w przesztosci, stan zapalny jelit lub skaza
krwotoczna; miejscowe podawanie ibuprofenu moze powodowac dziatania niepozadane
dotyczace przewodu pokarmowego.

Lek jest przeznaczony wytacznie do miejscowego stosowania na skorg. Nie nalezy go stosowac¢ na
skore uszkodzong lub w stanie zapalnym. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i z blong $luzowa jamy
ustnej. W razie wystapienia wysypki, nalezy przerwac stosowanie leku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko nadwrazliwos$ci na $wiatlo, podczas leczenia ibuprofenem w postaci aerozolu
podawanego na skorg, nalezy chroni¢ leczony obszar przed dziataniem silnych zrodet $wiatta
naturalnego lub sztucznego.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.
Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Ibuprom Sport spray w postaci aerozolu u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez
zalecenia lekarza.

Lek Ibuprom Sport spray 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.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wchodzi¢ w interakcje z lekami przeciwnadci$nieniowymi i
moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych. Jesli jednak aerozol jest stosowany poprawnie,
przenikanie ibuprofenu do krwi jest mate, wigc wystepowanie opisywanych interakcji zwigzanych z
ibuprofenem podawanym doustnie jest mato prawdopodobne.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze powodowac zwigkszenie czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Ibuprom Sport spray.

Ciaza
Nalezy unika¢ stosowania leku w pierwszym i drugim trymestrze cigzy. W trzecim trymestrze ciazy

stosowanie leku jest przeciwwskazane.

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych st¢zeniach i wydaje si¢
niemozliwe, aby niekorzystnie wplywatl na niemowle karmione piersig. Uwaza sie, ze dawka leku
przyjmowana przez niemowle karmione piersig jest znikoma.

Ptodnos¢
Nie stwierdzono wptywu leku na ptodno$¢ po zastosowaniu na skorg.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nieznane sg dziatania niepozadane majgce wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek zawiera 30 mg glikolu propylenowego oraz 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 g
roztworu. Lek moze powodowa¢ miejscowe podraznienie skory. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprom Sport spray

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w niniejszej ulotce. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wylacznie do stosowania krétkotrwatego.

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Nalezy aplikowac aerozol od 1 do 5 sekund (dawka odpowiadajaca okoto 35 mg do 175 mg
ibuprofenu).

Leku nie nalezy stosowac cze$ciej niz co 4 godziny i nie wigcej niz 3 razy na dobe. Nie nalezy
przekraczaé zalecanej dawki.

Jesli po uptywie 2 tygodni stosowania leku objawy nie ustgpig lub nasila si¢, nalezy zasiggna¢ opinii
lekarza.

Sposéb podawania
Do miejscowego stosowania na skorg. Po zaaplikowaniu aerozolu nalezy delikatnie wsmarowacé lek w
miegjsce objete dolegliwos$ciami, az do catkowitego wchlonigcia.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rak w celach leczniczych, to po kazdorazowym wsmarowaniu leku
nalezy umy¢ rece.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprom Sport spray

Przedawkowanie po podaniu miejscowym nie wydaje si¢ mozliwe.

Objawy przedawkowania ibuprofenu obejmuja: nudnosci, wymioty, bol nadbrzusza lub rzadziej
biegunka. Obserwowano takze szumy uszne, bol glowy oraz krwawienie z przewodu

pokarmowego, sennosc¢, okresowe pobudzenie i dezorientacje lub $pigczke. Moga wystapié

drgawki, ostra niewydolno$¢ nerek oraz uszkodzenie watroby. Stwierdzono takze mozliwosé
nasilenia objawow dychawicy oskrzelowej u 0séb chorujacych na astme.

W razie potknigcia przez dziecko dawki ibuprofenu wigkszej niz 400 mg/kg mc. nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Nie okre$lono dawki powodujgcej objawy przedawkowania u dorostych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 osob):
— toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy.

Czegsto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czg¢stosci na podstawie dostepnych danych:
— nadwrazliwo$¢,
—  bodl brzucha, niestrawno$¢,
— zaburzenie czynno$ci nerek,
— reakcje w miejscu podania, zmiany skérne (np. zaczerwienienie) i mrowienie w miejscu
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podania, nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaktyczne,
— skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto,
— astma oskrzelowa, zaostrzenie astmy oskrzelowej i skurcz oskrzeli,
— r6znorodne wysypki, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.

Podczas dhugotrwatego leczenia moga wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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 przechowywa¢ lek Ibuprom Sport spray

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zastosowane oznakowanie dla pojemnika: EXP - termin wazno$ci, Lot - numer serii.

Pojemnik pod cisnieniem. Nie przekluwac ani nie wrzuca¢ do ognia, takze po zuzyciu.
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej 50°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprom Sport spray

Substancja czynna jest ibuprofen. 1 g roztworu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, alkohol benzylowy, glikol propylenowy, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona, gaz pedny: azot.

Jak wyglada lek Ibuprom Sport spray i co zawiera opakowanie

Klarowny, przezroczysty roztwor.

Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, zamknig¢ty zaworem rozpylajacym z wieczkiem polipropylenowym
(PP), w tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 50 g.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

Wytwérca

Laboratoires CHEMINEAU
93, route de Monnaie
37210 Vouvray, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Kwiecien 2021 r.
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