Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Axoprofen Forte, 400 mg, tabletki powlekane

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, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni, w przypadku goraczki lub 4 dni w przypadku przyjmowania leku
z powodu bolu, nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem. Jesli po uptywie 3 dni, w przypadku mtodziezy, nie nastapita poprawa lub pacjent
czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Axoprofen Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

1. Co to jest lek Axoprofen Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Axoprofen Forte zawiera substancje czynng ibuprofen.
Ibuprofen to lek, ktory obniza gorgczke i zmniejsza bol (niesteroidowy lek przeciwzapalny - NLPZ).

Lek Axoprofen Forte stosuje sie w krotkotrwatym objawowym leczeniu bolu o nasileniu fagodnym
do umiarkowanego i (lub) goraczki u pacjentow dorostych i mtodziezy o masie ciata powyzej 40 kg
(w wieku 12 lat i powyzej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axoprofen Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Axoprofen Forte:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji nadwrazliwosci moga obejmowac: obrzek
powiek, warg, jezyka lub gardta;

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja nadwrazliwosci po przyjeciu ibuprofenu, kwasu
acetylosalicylowego lub innych podobnych lekow przeciwbdolowych (NLPZ), taka jak: skurcz
oskrzeli (zaci$nigcie migsni w ptucach powodujace duszno$é), astma, katar, swedzacy nos i stan
zapalny nosa z kichaniem, pokrzywka (swe¢dzaca wysypka) lub obrzek naczynioruchowy
(obrzek pod skoérg);

N jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia wytwarzania niektorych sktadnikow krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy (wrzody trawienne) lub krwawienie (co najmniej dwa rézne epizody
potwierdzonych owrzodzen lub krwawien);



- jesli u pacjenta wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, zwigzane
Z wczesniejszym stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

- jesli u pacjenta wystgpuje krwawienie do mézgu (krwawienie z naczyn mézgowych) lub inne
aktywne krwawienie;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,

- jesli pacjent jest powaznie odwodniony (np. z powodu wymiotow, biegunki lub
niewystarczajacego przyjmowania plynow);

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przyjmowanie leku w najmniejszej, skutecznej dawce, przez najkrotszy okres konieczny
do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Axoprofen Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts,

jesli:

- U pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE, czasami znany jako toczen)
oraz mieszana choroba tkanki tagcznej (choroby autoimmunologiczne tkanki facznej);

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby przewodu pokarmowego
(wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz stan
pacjenta moze si¢ pogorszyc¢;

- u pacjenta wystgpuje pewne wrodzone zaburzenie tworzenia krwi (np. ostra porfiria
przerywana);

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- pacjent byt ostatnio poddany rozleglemu zabiegowi chirurgicznemu;

- pacjent ma sktonnosci do alergii na inne substancje;

- pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekte, obturacyjne choroby uktadu oddechowego,
gdyz u tych pacjentow wystepuje zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych; Reakcje te moga
mie¢ posta¢ napaddéw astmy (tzw. astma analgetyczna), szybko powstajacego obrzgku (obrzgk
Quinck'ego) lub pokrzywki;

- pacjent jest odwodniony;

- u pacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Wplyw na przewod pokarmowy

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Axoprofen Forte z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym z tak zwanymi inhibitorami COX-2 (selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja:

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy
oraz perforacje zakonczone zgonem w przypadku stosowania wszystkich NLPZ. Zdarzenia te
wystepowaly w roznym czasie w trakcie leczenia, z i bez objawow ostrzegawczych i z lub bez
wczesniej wystepujacych ciezkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy oraz
perforacji zwicksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawek NLPZ, jest wigksze u pacjentow z chorobg
wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w przesztosci, w szczegolnosci jezeli bylo powiktane
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Axoprofen Forte”) oraz

U pacjentow w podesztym wieku. U takich pacjentéw nalezy rozpocza¢ leczenie od najmniejszej
dostepnej dawki.

U takich pacjentow oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu
acetylosalicylowego w malej dawce lub innych lekoéw, ktore moga zwickszac¢ ryzyko zaburzen
dotyczacych przewodu pokarmowego, lekarz rozwazy jednoczesne podawanie lekow o dziataniu
ochronnym na btone §luzowa zotgdka (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).



Pacjenci, u ktorych wystepowaty dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego

W przesztosci, szczegdlnie osoby w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszystkie nieprawidtowe
objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegolnie na poczatku
leczenia.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwiekszac¢ ryzyko
wystgpienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak: doustne
kortykosteroidy, doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak: warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu choréb psychicznych w tym depresji) lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2 ,,.Lek Axoprofen Forte a inne leki”).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej zotadka
i (lub) dwunastnicy u pacjenta stosujgcego lek Axoprofen Forte, nalezy przerwac leczenie
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe

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

Przed zastosowaniem leku Axoprofen Forte pacjent powinien omowié leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystgpuja choroby serca, w tym: niewydolnos¢ serca i dlawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej) lub pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania, u pacjenta wystepuje
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.

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym problemy z
oddychaniem, obrzek twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;j. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwac stosowanie leku Axoprofen
Forte i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Reakcje skorne
W zwiazku z leczeniem ibuprofenem zgtaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zluszczajace zapalenie

skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, reakcj¢ polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) i ostrg uogdlniong
osutke krostkowa (AGEP). Nalezy przerwac stosowanie leku Axoprofen Forte i natychmiast zwroci¢
sie do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z objawdw zwigzanych z cigzkimi reakcjami skdrnymi
opisanymi w punkcie 4.

Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Axoprofen Forte podczas zakazenia wirusem ospy wietrzne;j.

Zakazenia

Axoprofen Forte moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiagzku
z tym Axoprofen Forte moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a

w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia phuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospg wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystgpujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢
lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne ostrzezenia

Bardzo rzadko obserwowano ci¢zkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny).
Po wystgpieniu pierwszych objawdw reakcji nadwrazliwo$ci po przyjeciu leku Axoprofen Forte
leczenie nalezy przerwac i natychmiast poinformowac o tym lekarza. W zaleznos$ci od objawow



personel medyczny musi podja¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze.

Ibuprofen moze tymczasowo hamowac czynno$¢ plytek krwi (agregacje ptytek krwi). Pacjenci
z zaburzeniami krzepniecia krwi powinni by¢ w zwigzku z tym $ci$le obserwowani.

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku Axoprofen Forte niezbgdna jest regularna kontrola
parametrow watrobowych, czynnosci nerek, a takze morfologii krwi z rozmazem.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych z powodu bolow gtowy moze doprowadzi¢ do ich
nasilenia. W razie wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
i odstawic¢ lek.

Zasadniczo nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego
zazywania Kilku lekow przeciwbdlowych, moze doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek. Ryzyko
to moze wzrosna¢ w przypadku wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego
nalezy go unikac.

Ryzyko niewydolno$ci nerek jest wieksze u pacjentdéw odwodnionych, pacjentow w podesztym wieku
1 przyjmujacych leki moczopedne oraz inhibitory ACE.

W przypadku wystgpienia zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku:

Pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ swiadomi zwigkszonego ryzyka wystepowania u nich
dziatan niepozadanych, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu (nalezy odnie$¢ si¢ rowniez do ostrzezen dotyczacych krwawienia na poczatku
punktu 2).

Mtlodziez
U odwodnionej mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Lek Axoprofen Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Axoprofen Forte moze wpltywac na inne leki, a inne leki mogg wptywac na dziatanie tego leku.

Na przyktad:

- Digoksyna, fenytoina i lit: Skojarzone stosowanie leku Axoprofen Forte i digoksyny
(przyjmowanej w celu wzmocnienia serca), fenytoiny (przyjmowanej w leczeniu
drgawek/padaczki) lub litu (przyjmowanego w leczeniu na przyktad depresji) moze zwigkszac
stezenie tych lekow we krwi. Konieczne jest monitorowanie st¢zenia litu. Monitorowanie stezen
digoksyny i fenytoiny nie jest ogdlnie wymagane, jesli stosuje si¢ je zgodnie z zaleceniami
(przez maksymalnie 3 lub 4 dni)

- Leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajgce krew lub zapobiegajace zakrzepom, np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna): NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna.

- Leki moczopedne i leki obnizajace cisnienie krwi:

Lek Axoprofen Forte moze ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w celu zwigkszenia
oddawania moczu (lekéw moczopednych) i obnizenia ci$nienia tetniczego krwi (leki
przeciwnadci$nieniowe, tj. inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne i antagonisci receptora
angiotensyny Il). Skojarzone stosowanie leku Axoprofen Forte oraz lekéw moczopednych
oszczedzajacych potas (niektore typy lekow moczopednych) moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezen potasu we Krwi.

- Leki obnizajace wysokie cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-
adrenolityczne, takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II, takie jak losartan): Lek
Axoprofen Forte moze ostabi¢ dziatanie inhibitorow ACE (stosowanych w leczeniu
niewydolno$ci serca i wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi). Ponadto, podczas jednoczesnego
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stosowania, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Cholestyramina (lek stosowany w celu zmniejszania stezenia cholesterolu) przyjmowana
jednoczesnie z lekiem Axoprofen Forte moze zmniejszy¢ wchtanianie leku Axoprofen Forte
W przewodzie pokarmowym. Jednakze znaczenie kliniczne nie jest znane.

Inne leki przeciwbdlowe: jednoczesne stosowanie leku Axoprofen Forte z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i przeciwbolowymi lekami z grupy NLPZ, w tym
inhibitorow COX-2 (np. celekoksybu), moze zwigksza¢ ryzyko owrzodzen i krwawien

z przewodu pokarmowego.

Inhibitory agregacji ptytek krwi i niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny, SSRI) moga zwigkszaé ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Metotreksat: przyjmowanie leku Axoprofen Forte w ciggu 24 godzin przed lub po przyjeciu
metotreksatu (stosowanego w leczeniu niektorych nowotwordw i reumatyzmu), poniewaz moze
to prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zen metotreksatu oraz do nasilenia jego dziatan niepozadanych.
Cyklosporyna i takrolimus: wystepuje zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Probenecyd i sulfinpirazon: leki zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon (stosowane

W leczeniu dny moczanowej) moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu. Moze to powodowaé
gromadzenie si¢ leku Axoprofen Forte i nasilenie dziatan niepozadanych.

Pochodne sulfonylomocznika: w przypadku jednoczesnego stosowania leku Axoprofen Forte

i sulfonylomocznika (Ilekow stosowanych w leczeniu cukrzycy), zaleca si¢ kontrolowanie
stezenia glukozy we krwi.

Zydowudyna: istniejg dowody wskazujace na zwigkszone ryzyko wysieku krwi do stawow
(gromadzenie si¢ krwi w stawach) oraz wybroczyn u seropozytywnych pacjentow z HIV

Z hemofilig stosujacych zywowudyne (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen
wywotanych wirusem HIV) jednoczesnie z ibuprofenem.

Antybiotyki z grupy chinolonéw: podczas jednoczesnego stosowania antybiotykow zwanych
chinolonami, takich jak cyprofloksacyna i ibuprofenu wystepuje zwigkszone ryzyko napadow
drgawkowych.

Aminoglikozydy: jednoczesne stosowanie leku Axoprofen Forte z aminoglikozydami (rodzaj
antybiotykow) moze hamowaé wydalanie aminoglikozydow.

Worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9) stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych,
poniewaz moga one zwigksza¢ narazenie na ibuprofen. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, zwlaszcza jesli ibuprofen podaje si¢ w duzych dawkach z worykonazolem lub
flukonazolem.

Mitorzab japonski (ginkgo biloba) (lek ziotowy) stosowany z lekami NLPZ moze zwigkszac
ryzyko krwawienia.

Mifepryston: skojarzone stosowanie mifeprystonu z innymi lekami przeciwzapalnymi i lekami
przeciwbolowymi z grupy NLPZ (np. z ibuprofenem) moze ostabi¢ dziatanie mifeprystonu.
Rytonawir: skojarzone stosowanie z rytonawirem (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu
zakazen HIV) moze zwicksza¢ stezenia w osoczu lekow przeciwbolowych z grupy NLPZ.
Alkohol, bisfosfoniany i okspentyfilina (pentoksyfilina): jednoczesne stosowanie ibuprofenu

z alkoholem, bisfosfonianami (stosowanymi w osteoporozie) lub pentoksyfiling (stosowana

w obwodowych zaburzeniach krazenia) moze nasila¢ dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego oraz zwigksza¢ ryzyko krwawienia i owrzodzen.

Baklofen (lek rozluzniajacy mig$nie), poniewaz zwigksza toksyczno$¢ baklofenu.

Leki stosowane w leczeniu standw zapalnych (kortykosteroidy), poniewaz zwigkszajg ryzyko
owrzodzen i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rowniez niektore inne leki moga ulega¢ wpltywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem
Axoprofen Forte. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Axoprofen Forte z innymi lekami zawsze
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Axoprofen Forte z alkoholem

Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane leku Axoprofen Forte, zwlaszcza te dotyczace
osrodkowego uktadu nerwowego i przewodu pokarmowego. Nie pi¢ alkoholu podczas przyjmowania
leku Axoprofen Forte.



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

Cigza

Nie stosowa¢ leku Axoprofen Forte w ostatnich trzech miesigcach cigzy, poniewaz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Lek Axoprofen
Forte moze powodowac zaburzenia nerek i z serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszaé
sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé opoznienie lub wydtuzenie okresu
porodu.

W pierwszych 6 miesigcach cigzy pacjentka nie powinna stosowac tego leku, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas prob
zaj$cia w ciaze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20
tygodnia cigzy lek Axoprofen Forte moze skutkowac zaburzeniami czynno$ci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia

Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiet karmiacych piersig, dlatego nie jest
zwykle konieczne przerywanie karmienia piersia, zwlaszcza jesli ibuprofen jest stosowany
krotkotrwale, w zalecanej dawce w goraczce i bolu.

Plodnosé

Ibuprofen nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga zaburzac¢ ptodnosc¢ u kobiet. Dziatanie to jest
przemijajace po zaprzestaniu stosowania leku. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka planuje
cigze lub jesli pacjentka ma problemy z zajSciem w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ibuprofen ogdlnie nie wywiera wptywu lub wywiera nieznaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane
pochodzenia osrodkowego wywotane duzymi dawkami leku, takie jak: zmeczenie i zawroty glowy,
zdolnoé¢ do reagowania i aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym lub obstugiwania maszyn
moze by¢ w indywidualnych przypadkach zaburzona. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku
jednoczesnego spozywaniu alkoholu.

Lek Axoprofen Forte zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréow, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Axoprofen Forte zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3.  Jak stosowac lek Axoprofen Forte

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

Nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy mozliwy okres czasu potrzebny
do ztagodzenia objawow. W przypadku infekcji nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem,

jesli objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja (patrz punkt 2).

Zalecana dawka leku to:




Pacjenci doro$li i mlodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej)
potowa tabletki 400 mg (to jest 200 mg) lub jedna cata tabletka (400 mg) podawane w dawce
pojedynczej. Jesli konieczne, mozna przyjac¢ dodatkowe dawki, tj. potowe tabletki lub jedng cata.

Odpowiednia przerwe pomig¢dzy kolejnymi dawkami ustala si¢ w zalezno$ci od objawow oraz
z uwzglednieniem maksymalnej dawki dobowej. Odstep ten nie powinien by¢ krotszy niz 6 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 tabletki (1200 mg ibuprofenu) w ciaggu 24 godzin.

Lek Axoprofen Forte, 400 mg nie jest przeznaczony do podawania u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub
u mlodziezy o masie ciala ponizej 40 kg.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy mozliwy czas potrzebny do ztagodzenia objawow.

Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek albo pacjent jest w podesztym wieku,
lekarz poinformuje go o wiasciwej dawce leku, ktora bedzie mozliwie najmniejsza dawka.

Sposéb podawania

Lek Axoprofen Forte jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Aby unikna¢ podraznienia zotadka lub gardta, tabletek nie nalezy kruszy¢, zu¢ ani ssa¢. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zaleca sig¢, aby pacjenci z wrazliwym zotgdkiem przyjmowali lek Axoprofen Forte w trakcie
positkow.

Lek jest przeznaczony wylacznie do krotkotrwalego stosowania.

Pacjenci dorosli

Jesli u pacjenta dorostego konieczne jest stosowanie tego leku dhuzej niz 3 dni w celu zmniejszenia
gorgczki lub dtuzej niz 4 dni w tagodzeniu bolu, lub jesli objawy sie nasilg, nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem.

Mtodziez
Jesli u mlodziezy konieczne jest stosowanie tego leku dluzej niz 3 dni lub jesli objawy si¢ nasila,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Axoprofen Forte

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Axoprofen Forte lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto ten lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego
szpitala, aby uzyskac opini¢ 0 mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie
nalezy w takim przypadku podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac¢: nudnosci, bole zotadka, wymioty (mogg wystepowac
$lady krwi) lub znacznie rzadziej biegunke. Dodatkowo moga wystapi¢ bole gtowy, krwawienie

z przewodu pokarmowego, zaburzenie widzenia, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas oraz
nasilenie astmy u pacjentow chorujacych na astme. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata senno$¢,
ekscytacja, dezorientacja, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, $pigczka,
drgawki (gtownie u dzieci), zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, ostabienie i zawroty glowy,
krew w moczu, niski poziom potasu we krwi, niskie ci$nienie krwi, zwigkszone stezenie potasu we
krwi, wydtuzony czas protrombinowy/INR, ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresja
oddechowa, sinica, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominigcie zastosowania leku Axoprofen Forte
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie pytan lub watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢



z lekarzem lub farmaceuts.

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

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapic
wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie, czasem prowadzace do zgonu,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Po zastosowaniu leku zglaszano: nudnosci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, niestrawnosc, bole
brzucha, smoliste stolce, krwiste wymioty, rany (owrzodzenia) w jamie ustnej i gardle (wrzodziejace
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej), zaostrzenie zapalenia okre¢znicy i choroby Lesniowskiego-
Crohna (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”’). Rzadko obserwowano zapalenie Zotadka.
Ryzyko wystgpowania krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy w szczegolnosci od wielkosci
dawki oraz czasu trwania leczenia.

W zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ obserwowano zatrzymanie wody (obrzeki),
zwigkszone cis$nienie tetnicze i niewydolnos¢ serca.

Najciezsze dzialania niepozadane

— Nalezy przerwacé stosowanie leku Axoprofen Forte i natychmiast skontaktowa¢é si¢
z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpig objawy bardzo rzadkich (moga wystgpi¢ u 1 na 10 000
0s0b), ale ciezkich reakcji alergicznych, takie jak:
— obrzgk twarzy, jezyka lub gardla (obrzegk krtani ze zwezeniem drég oddechowych),
— trudnosci z oddychaniem,
— szybkie bicie serca,
— spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu zagrazajacego zyciu
—  bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji
alergicznej zwanej zespotem Kounisa [Czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)].

- Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja objawy takie
jak: goraczka i powazne pogorszenie stanu zdrowia lub goraczka z miejscowymi objawami
takimi jak: bol gardta lub krtani, lub jamy ustnej, lub problemy z oddawaniem moczu. Lek
Axoprofen Forte moze powodowaé zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza,
bardzo rzadkie dziatanie niepozgdane (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Z obnizeniem odporno$ci na zakazenia. Jest to istotne, aby poinformowac¢ lekarza
0 przyjmowaniu tego leku.

- Nalezy przerwa¢ stosowanie ibuprofenu i natychmiast zwroci¢ sie¢ o pomoc lekarska, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- czerwonawe, nieuniesione tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z
pecherzami w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadéw plciowych i oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone
gorgczka 1 objawami grypopodobnymi [zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona] [bardzo rzadkie dziatania niepozadane
(wystepuja u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)].

- Dodatkowo moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna zwana zespotem DRESS. Do
objawow zespotu DRESS naleza: wysypka skorna, gorgczka, obrzek weztdw
chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj bialtych krwinek) [czgstos¢
nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)].

- wysypka lub zmiany na blonie sluzowej. Cigzkie wysypki moga obejmowac pecherze
na skorze, zwlaszcza nogach, ramionach, dtoniach i stopach oraz moga réwniez
dotyczy¢ twarzy 1 warg. Moze to nawet by¢ jeszcze powazniejsze, jesli pecherze staja
si¢ wigksze i1 rozprzestrzeniaja si¢ a skora zaczyna si¢ czgsciowo ztuszczaé (toksyczne



martwicze oddzielanie sie naskorka) [bardzo rzadkie dziatania niepozgdane
(wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)].

- Czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktérej towarzyszy
gorgczka. Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka
krostkowa) [Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)].Nalezy przerwac stosowanie leku Axoprofen Forte i niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli u pacjenta wystapi relatywnie ciezki bol w nadbrzuszu, wymioty z krwia, stolec
z krwia i (lub) smoliste stolce.

- Gromadzenie si¢ ptynu w tkankach (obrzeki), szczegolnie u pacjentdéw z wysokim cisnieniem
krwi (nadci$nieniem tetniczym) lub zaburzeniem czynnosci nerek, zespotem nerczycowym,
$rodmigzszowym zapaleniem nerek, ktoremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek
(niewydolnos¢ nerek) [bardzo rzadko wystepujace dziatanie niepozadane (moze dotyczy¢ nie
wiecej niz 1 na 10 000 osob)]. Zmniejszona ilo§¢ wydalanego moczu, gromadzenie si¢ ptynow
w organizmie (obrzgki) i zte samopoczucie moga by¢ objawami choroby nerek, a nawet
niewydolnos$ci nerek.

W przypadku pojawienia si¢ lub nasilenia ktéregokolwiek z wymienionych objawdw nalezy przerwac
stosowanie leku Axoprofen Forte i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (wystepujq u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- objawy dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak: zgaga, bdl brzucha, nudno$ci, wymioty,
wzdgcia, biegunka, zaparcia, niestrawno$¢ oraz niewielkie krwawienia z przewodu
pokarmowego, ktore w pojedynczych przypadkach moga prowadzi¢ do niedoboru czerwonych
ciatek krwi (anemii).

Niezbyt czesto (wystepujq u nie wigcej niz I na 100 pacjentow)

- zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak: bdl glowy, zawroty glowy,
bezsenno$¢, nadmierne pobudzenie, drazliwos¢ lub zmgczenie;

- zaburzenia widzenia. W tym przypadku nalezy przerwac¢ stosowanie ibuprofenu i skontaktowac
si¢ z lekarzem,;

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (wrzody trawienne), czasami z krwawieniem
i perforacja (ubytki w $cianie przewodu pokarmowego), czasami zakonczone zgonem, moga
wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku, wrzodziejace zapalenie btony $luzowej
jamy ustnej (zapalenie linii warg z owrzodzeniem), zaostrzenie zapalenia jelita grubego
i choroby Crohna, zapalenie btony Sluzowej zotadka (zapalenie jelita grubego);

- zapalenie btony §luzowej zotadka;

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak: wysypka skorna i $wigd oraz napady astmy (z mozliwym
towarzyszacym naglym zmniejszeniem cis$nienia krwi).

W razie wystgpienia takich objawow, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza i odstawi¢ lek
Axoprofen Forte.

Rzadko (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

- szumy uszne (dzwonienie w uszach)

- utrata stuchu

- uszkodzenia tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych), podwyzszone stezenie kwasu
moczowego we krwi, podwyzszone stezenie mocznika we krwi.

Bardzo rzadko (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

— zaburzenia w tworzeniu si¢ krwinek, takie jak zmniejszenie liczby czerwonych krwinek lub
stezenia hemoglobiny (anemia), liczby biatych krwinek (leukopenia) lub ptytek krwi
(trombocytopenia) i inne zaburzenia krwi (pancytopenia, agranulocytoza, eozynofilia,
koagulopatia, neutropenia, anemia aplastyczna lub anemia hemolityczna). Pierwszymi



objawami sg: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenie ust, objawy grypopodobne,
silne zmgczenie, krwawienie z nosa i skory.

— w zwiazku ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (do ktorych nalezy
rowniez lek Axoprofen Forte) opisywano przypadki zaostrzenia stanu zapalnego,
spowodowanego zakazeniami (np. rozwoj martwiczego zapalenia powiezi). Jesli w trakcie
stosowania leku Axoprofen Forte wystapia lub nasilg si¢ objawy zakazenia (na przyktad
zaczerwienienie, obrzek, uczucie goraca, bol, goragczka), pacjent powinien niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz ustali, czy istnieja wskazania do antybiotykoterapii.

— podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych (zapalenie mozgu, ktore nie jest wywotane zakazeniem), takie jak:
silny bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, sztywno$¢ karku lub zaburzenia §wiadomosci.
Wydaje sie, ze wigksze ryzyko wystepuje u pacjentdow z niektorymi chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej).

— male stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia);

— male stgzenie sodu we krwi (hiponatremia);

— kolatanie serca (palpitacje), niewydolno$¢ serca, zawat serca;

— nadci$nienie tgtnicze;

— zapalenie naczyn;

— zapalenie przetyku lub zapalenie trzustki, powstawanie przeponopodobnych zwe¢zen w jelicie.

— reakcje psychotyczne, omamy, zaklopotanie, depresja, niepokdj;

— astma, trudnosci w oddychaniu (dusznosc¢), skurcz oskrzeli;

— zazo6lcenie biatkdwek oka i (lub) skory (zo6ttaczka), zaburzenia czynno$ci watroby,
uszkodzenie watroby, zwlaszcza w trakcie dlugotrwalego leczenia, niewydolnos¢ watroby,
ostre zapalenie watroby;

— utrata wlosow (lysienie), czerwone lub fioletowe przebarwione plamy na skorze (plamica) lub
reakcje nadwrazliwosci na §wiatto (wywotane swiattem stonecznym);

— w wyjatkowych przypadkach podczas ospy wietrznej moga wystapic cigzkie zakazenia skory
i tkanek miekkich.

Czestosé nieznana (czestos¢é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie btony $luzowej nosa (katar);

- uczucie mrowienia i ktucia (parestezje) i zapalenie nerwu wzrokowego;

- nieprawidlowa czynno$¢ nerek.

Leki takie jak Axoprofen Forte moga nieznacznie zwigkszaé ryzyko wystgpienia ataku serca (zawatu
mig$nia sercowego) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Axoprofen Forte
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axoprofen Forte

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

- Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
laurylosiarczan i magnezu stearynian Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171),
talk, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Axoprofen Forte i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, okragle tabletki powlekane, z linig podzialu po jednej stronie o $rednicy
12 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 20 lub 50 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Avristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024
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