ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJE DLA PACJENTA

Buscofem 400 mg, kapsulki, miekkie
Dla mlodziezy o masie ciala co najmniej 40 kg (12 lat i powyzej) i dorostych
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla
pacjenta lub wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceutys,.
- Jezeli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej
- po uptywie 3 dni u mlodziezy,
- po uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub 4 dni w przypadku leczenia bélu u 0séb
dorostych,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Buscofem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buscofem
Jak stosowa¢ Buscofem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Buscofem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

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

Lek Buscofem zawiera substancje o nazwie ibuprofen. Zwigzek ten nalezy do grupy lekow
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Leki te przynosza ulge poprzez
zmian¢ odpowiedzi organizmu na bol i goraczke.

Lek Buscofem jest stosowany w kréotkotrwalym leczeniu objawowym:

* bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego (np. bole glowy, bdle zebow, bole
menstruacyjne);

* gorgczki i bolu zwigzanego z przezigbieniem.

Lek Buscofem jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i mlodziezy o masie ciata co
najmniej 40 kg (w wieku 12 lat i starszych).

Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej

- po uptywie 3 dni u mlodziezy,

- po uplywie 3 dni w przypadku gorgczki lub 4 dni w przypadku leczenia bélu u 0sdb
dorostych,

nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buscofem

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Buscofem:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub jakikolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych
NLPZ wystapita dusznos¢, napad astmy oskrzelowe;j, katar, obrzegk lub pokrzywka;

- jesli u pacjenta wystepuje aktualnie lub wystapil w przesztosci wrzdd trawienny, lub
krwawienie z przewodu pokarmowego (przynajmniej dwa epizody potwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia);

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego
perforacja w zwigzku ze stosowaniem NLPZ;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolno$é nerek;

- jesli pacjent ma czynne krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie;

- jesli u pacjenta wystepuje niewyjasnione zaburzenie wytwarzania komorek krwi;

- jesli pacjent jest powaznie odwodniony (na skutek wymiotow, biegunki lub wypijania
niedostatecznej iloéci ptynow);

- jesli kobieta jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Nie wolno stosowac¢ leku Buscofem u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg i dzieci w
wieku ponizej 12 lat z uwagi na zawarto$¢ duzej dawki substancji czynne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjent ma lub miat astme oskrzelowa lub chorobe alergiczng, poniewaz moze
wystapi¢ dusznos¢;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek;

- jesli pacjent ma lub miat choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub
chorobe Lesniowskiego-Crohna);

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica
piersiowa (bol w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacj¢ pomostowania,
wystepuje u pacjenta choroba te¢tnic 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);

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

- jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy
(SLE) lub mieszana choroba tkanki tgcznej);

- jesli pacjent ma pewne genetyczne zaburzenia wytwarzania komorek krwi (takie jak
ostra porfiria przerywana);

- jesli pacjent ma lub miat wysokie ci$nienie tetnicze krwi i (lub) niewydolno$¢ serca;

- szczegodlny nadzor lekarski jest niezbedny bezposrednio po powaznych zabiegach
chirurgicznych;

- jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa Iub przewlekta obturacyjng chorob¢ uktadu
oddechowego, poniewaz wystepuje podwyzszone ryzyko reakcji alergicznych — moga
one mie¢ posta¢ napadow astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzeku Quinckego Iub
pokrzywki;

- jesli pacjent ma ospe wietrzng wskazane jest unikanie stosowania leku Buscofem;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi;

- W przypadku dtugotrwatego podawania leku Buscofem konieczna jest regularna
kontrola czynno$ci watroby i nerek oraz morfologii krwi;



- Nalezy unika¢ stosowania leku Buscofem roéwnocze$nie z innymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych (patrz nizej — punkt ,,Stosowanie innych lekow”);

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

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku
Buscofem. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych,
pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Buscofem i
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo
cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

Lek Buscofem moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym
Buscofem moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego
przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzng. Jesli
pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja
si¢ lub nasilaja, nalezy niezwlocznie skonsultowaé si¢ z lekarzem.Wystepowanie dziatan
niepozadanych mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
jak najkrotszy czas. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest wyzsze u 0sob

w podesztym wieku.

Nawykowe stosowanie lekéw przeciwbolowych (zwtaszcza kilku roznych rodzajéw) moze
prowadzi¢ do trwalego, ciezkiego uszkodzenia nerek. Wysitek fizyczny zwigzany z utratg
elektrolitow 1 odwodnieniem moze zwickszaé to ryzyko. Nalezy zatem unikac takich sytuacji.
Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego z powodu bolow gtowy moze
nasili¢ dolegliwo$ci. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy
zasiggna¢ porady lekarza i przerwac leczenie. Bol glowy z powodu naduzywania lekow

(ang. medication overuse headache — MOH) nalezy podejrzewa¢ u pacjentow, u ktérych bole
glowy wystepuja czesto lub codziennie pomimo (lub na skutek) regularnego przyjmowania
lekow przeciwbdlowych.

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

W przypadku watpliwosci dotyczacych powyzszych schorzen przed zastosowaniem leku
Buscofem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

U milodziezy w stanie odwodnienia istnieje ryzyko zaburzenia nerek.

Leku Buscofem nie nalezy stosowa¢ u mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg i dzieci w wieku
ponizej 12 lat z uwagi na zawarto$¢ duzej dawki substancji czynne;j.

Buscofem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Buscofem moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wplywaé na

dziatanie leku Buscofem. Na przyktad:

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



- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-
adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora

angiotensyny II, takie jak losartan)

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

poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceutg o stosowaniu:

kwasu salicylowego lub innych NLPZ (lekoéw
przeciwzapalnych i przeciwbolowych)

poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko
powstania owrzodzen lub krwawienia
z przewodu pokarmowego;

digoksyny (leku stosowanego w leczeniu
niewydolnosci serca)

poniewaz dziatanie digoksyny moze si¢
nasili¢;

glikokortykoidow (lekéw zawierajgcych
kortyzon lub substancje podobne)

poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko
powstania owrzodzen lub krwawienia
z przewodu pokarmowego;

lekow przeciwptytkowych

poniewaz moga one zwigkszac ryzyko
krwawienia;

kwasu acetylosalicylowego (w matej dawce)

poniewaz jego dziatanie przeciwptytkowe
(,,rozrzedzajace krew””) moze by¢ ostabione;

lekéw przeciwzakrzepowych
(,,rozrzedzajacych krew”, takich jak
warfaryna)

poniewaz ibuprofen moze nasila¢ dziatanie
tych lekow;

fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu
padaczki)

poniewaz dziatanie fenytoiny moze si¢
nasili¢;

selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny (lekéw stosowanych
w leczeniu depres;ji)

poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego;

litu (leku stosowanego w leczeniu choroby
afektywnej dwubiegunowej i depres;ji)

poniewaz dziatanie litu moze si¢ nasili¢;

probenecydu lub sulfinpirazonu (lekow
stosowanych w leczeniu dny moczanowej)

poniewaz wydalanie ibuprofenu moze by¢
opdznione;

lekoéw obnizajacych ci$nienie tetnicze lub
powodujacych odwodnienie

poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie
tych lekéw, a ponadto moze wzrastac ryzyko
uszkodzenia nerek;

diuretykow oszczgdzajacych potas

poniewaz moze doj$¢ do zwickszenia
stezenia potasu we krwi (hiperkaliemii);

metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu
nowotworow lub chordb reumatycznych)

poniewaz dziatanie metotreksatu moze si¢
nasili¢;

takrolimusu lub cyklosporyny (lekow
immunosupresyjnych)

poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia nerek;

zydowudyny (leku stosowanego w leczeniu
zakazenia wirusem HIV/AIDS)

poniewaz stosowanie leku Buscofem moze
zwickszac ryzyko krwawien do stawow lub




powstawania krwiakow (krwawien
wywolujacych obrzgk) u zakazonych
wirusem HIV chorych na hemofilie;

pochodnych sulfonylomocznika (lekow z uwagi na mozliwe interakcje;
przeciwcukrzycowych)

antybiotykow chinolonowych poniewaz moze wzrasta¢ ryzyko drgawek.
inhibitorow CYP2C9 poniewaz rownoczesne stosowanie

ibuprofenu i inhibitoréw CYP2C9 moze
zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen (substrat
CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem
worikonazolu i flukonazolu (inhibitory
CYP2C9) obserwowano ekspozycj¢ na S(+)-
ibuprofen zwigkszong o okoto 80 do 100%.
Podczas rownoczesnego stosowania silnych
inhibitorow CYP2C9 nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki ibuprofenu, zwlaszcza
wowczas, gdy duza dawka ibuprofenu jest
podawana razem z worikonazolem lub
flukonazolem

Buscofem z jedzeniem, piciem i alkoholem

Kapsutki nalezy polykac, popijajac woda. Pacjenci o wrazliwym zotadku powinni
przyjmowac lek Buscofem podczas positku. W przypadku przyjecia leku Buscofem w
krotkim czasie po jedzeniu poczatek dziatania leku moze by¢ opdzniony. Nie nalezy wowczas
przyjmowac wigkszej dawki leku Buscofem niz zalecana w punkcie ,,Jak stosowa¢ lek
Buscofem” ponizej — przed podaniem kolejnej dawki nalezy zaczekac, az uptynie
odpowiednio dtugi odstep czasu.

Ryzyko niektorych dziatan niepozadanych, zwlaszcza ze strony przewodu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego, jest wyzsze u 0sob pijacych alkohol rownoczesnie

z przyjmowaniem leku Buscofem.

Ciaza i karmienie piersia

W przypadku zajscia w cigzg podczas przyjmowania leku Buscofem nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Nie wolno przyjmowac tego leku w ciagu ostatnich 3 miesiecy cigzy. O ile lekarz
nie zaleci inaczej, nalezy unika¢ stosowania tego leku w ciggu pierwszych 6 miesiecy ciazy.
Lek ten jest wydzielany z mlekiem matki, ale moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia
pod warunkiem przestrzegania zalecen dotyczacych dawkowania i stosowania leku przez jak
najkrotszy czas.

Lek ten nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga zaburzaé ptodnosc¢ u kobiet. Dziatanie to
jest przemijajace po odstawieniu leku.

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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po krotkotrwalym stosowaniu i zalecanym dawkowaniu lek ten nie wptywa Iub ma niewielki
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych. W przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zmegczenie i zawroty glowy, nie wolno
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Spozywanie alkoholu zwigksza ryzyko
wystapienia tych dziatan.




Lek Buscofem zawiera sorbitol.
Osoby poinformowane przez lekarza, ze wystgpuje u nich nietolerancja pewnych cukrow,
powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Buscofem

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka wynosi:

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

Dawka poczatkowa: 400 mg ibuprofenu (1 kapsutka, migkka); w razie potrzeby nalezy
przyja¢ dodatkowe dawki po 400 mg ibuprofenu (1 kapsutka, migkka), nie przekraczajac
catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu (3 kapsuitki, migkkie) w ciggu 24 kolejnych godzin.
Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 6 godzin.

Jezeli odczuwane dziatanie leku jest silniejsze lub stabsze od oczekiwanego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie u mlodziezy

Jesli u mlodziezy o masie ciata co najmniej 40 kg (w wieku 12 lat i starszych) wymagane jest
stosowanie tego produktu leczniczego ponad 3 dni, lub gdy objawy nie ustepuja lub nasila si¢
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Kapsutek nie nalezy zuc.

Czas trwania leczenia
Wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

Nalezy stosowaé¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow.

Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

U osoby dorostej lek Buscofem nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 3 dni w przypadku
goraczki lub wigcej niz 4 dni w przypadku leczenia bolu. Jezeli objawy nie ustgpia lub nasilag
si¢, nalezy zasiggnac porady lekarza.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Buscofem

Jesli pacjent zastosowat wieksza niz zalecana dawke leku Buscofem lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego
szpitala, aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan,
jakie nalezy w takim przypadku podja¢. Objawy moga obejmowac¢ nudnosci, bole zotadka,
wymioty (mogg wystepowac §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 i problemy z oddychaniem.

Moga wystapi¢ réwniez: krwawienie z przewodu pokarmowego, zaburzenia czynnoS$ci
watroby, zaburzenia czynnosci nerek, spadek cisnienia krwi i niebieskie zabarwienie skory

i blon §luzowych (sinica).



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak wszystkie inne leki, ten lek moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Mozliwe jest wystapienie jednego ze znanych dzialan niepozadanych NLPZ (patrz nizej).
W takim przypadku (lub w razie watpliwosci) nalezy przerwac stosowanie leku i jak
najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. U 0s6b w podesztym wieku stosujacych ten lek
ryzyko wystgpienia probleméw zwigzanych z dzialaniami niepozgdanymi jest wyzsze.

Nalezy natychmiast PRZERWAC STOSOWANIE leku Buscofem i skonsultowaé sie
z lekarzem w przypadku wystgpienia jednego z ponizszych objawéw, ktére moga
wskazywaé na wystapienie ciezkich dzialan niepozadanych leku:
e silna niestrawno$c¢, zgaga lub bdl brzucha,
krwiste wymioty lub trescig przypominajaca fusy od kawy,
czarny stolec lub obecno$¢ krwi w moczu,
reakcje skorne, takie jak swedzaca wysypka,
trudnosci z oddychaniem i (lub) opuchnigcie twarzy lub gardta,
zmeczenie polgczone z utratg apetytu,
bol gardta potaczony z owrzodzeniem w jamie ustnej, zmgczeniem i goraczka,
silne krwawienie z nosa lub krwawienia skorne,
e znaczne zmgczenie potaczone ze zmniejszeniem wydalania moczu,
e obrzek twarzy, stop lub podudzi,
e Dbol w klatce piersiowe;j,
e zaburzenia widzenia.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych, ich nasilenia lub wystapienia dzialan niewymienionych ponizej.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 os6b przyjmujacych lek):

e dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak zgaga, bol brzucha, nudnosci, niestrawnosc,
wymioty, wzdgcie, biegunka, zaparcie oraz utrata niewielkich iloéci krwi z przewodu
pokarmowego, ktéra w wyjatkowych przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwisto$ci
(anemii).

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 na 100 _os6b przyjmujacych lek):

e wrzdd trawienny, niekiedy z krwawieniem lub perforacja, zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej z owrzodzeniem, zapalenie Zzotadka, nasilenie objawow zapalenia jelita grubego
lub choroby Le$niowskiego-Crohna;

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

e zaburzenia widzenia;

e wysypki skorne;
reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie skory lub atak astmy (ktorym moze
towarzyszy¢ spadek ci$nienia krwi). Nalezy przerwac stosowanie leku Buscofem
i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadko (wystepuja u 1 na 1000 oso6b przyjmujacych lek):
e szumy uszne (dzwonienie w uszach);




uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych) i wzrost ste¢zenia kwasu moczowego
we krwi.

Bardzo rzadko (wystepuja mniej niz u 1 na 10 000 oséb przyjmujacych lek):

obrzeki, wysokie ci$nienie tetnicze i niewydolno$¢ serca (podczas stosowania NLPZ)
zapalenie przetyku lub trzustki, powstawanie przeponopodobnych zwezen jelita cienkiego
1 grubego;

u chorych na ospe wietrzng moga rozwingc si¢ powazne zakazenia skorne i powiktania

w obrebie tkanek miekkich;

oddawanie mniejszej niz zwykle ilo§ci moczu i obrzeki (zwtaszcza u pacjentow

z wysokim ci$nieniem krwi lub zaburzeniem czynnosci nerek); obrzgki i metny mocz
(zespot nerczycowy); srodmigzszowe zapalenie nerek, ktore moze prowadzi¢ do ostrej
niewydolnosci nerek; w przypadku wystapienia jednego z powyzszych objawow lub
ogolnego ztego samopoczucia, nalezy przerwac stosowanie leku Buscofem i niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia nerek
lub niewydolnosci nerek;

zaburzenia wytwarzania komorek krwi — pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenie w jamie ustnej, objawy grypopodobne, uczucie
wyczerpania, krwawienie z nosa i krwawienia skorne; w przypadku ich wystapienia
nalezy niezwlocznie przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem — nie wolno
samodzielnie stosowaé lekéw przeciwbolowych ani przeciwgoraczkowych;

reakcje psychotyczne i depresja;

opisywano zaostrzenie zmian zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. rozwdj
martwiczego zapalenia powiezi) w zwigzku ze stosowaniem niektorych lekow
przeciwbolowych (NLPZ); w przypadku wystapienia lub nasilenia objawoéw zakazenia
podczas stosowania leku Buscofem, nalezy niezwtocznie uda¢ si¢ do lekarza — konieczne
jest sprawdzenie, czy sa wskazania do leczenia zakazenia/antybiotykoterapii;

wysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn, kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat
miesnia sercowego (,,atak serca”);

zaburzenia czynnos$ci watroby (pierwszym objawem mogg by¢ przebarwienia skory),
uszkodzenie watroby, zwlaszcza po dlugotrwatym leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby;

podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka 1 zaburzeniem $wiadomosci; ryzyko wystapienia takich dziatan

niepozadanych moze by¢ wyzsze u pacjentdw z zaburzeniami autoimmunologicznymi
(SLE, mieszana choroba tkanki facznej); w przypadku ich wystapienia nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem;

cigzkie postaci reakcji skornych, takie jak wysypka z zaczerwienieniem

1 powstawaniem pecherzy (np. zespot Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka/zespot Lyella), wypadanie wlosow (tysienie);

cigzkie uogdlnione reakcje nadwrazliwosci.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

Czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pgcherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skoérnych, na tutowiu i konczynach gérnych, z goraczka
wystepujaca na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy
wystapia, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Buscofem i niezwlocznie zwrdcié si¢ o
pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2;

moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawdw zespotu
DRESS naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzgk weztow chtonnych oraz zwigkszenie
liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek);

skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo.



Stosowanie lekow takich jak Buscofem moze wigza¢ si¢ z nieznacznym wzrostem ryzyka
zawalu migénia sercowego (,,ataku serca”) lub udaru mézgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C w Warszawie (02-222)
Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Buscofem
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie daty waznosci podanej na pudetku tekturowym.
Data waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Buscofem

Substancja czynng jest ibuprofen.

Kazda kapsutka, migkka zawiera 400 mg ibuprofenu.
Inne sktadniki to:

Zawartosc kapsutki:

Makrogol 600

Potasu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Ostona kapsutki:

Zelatyna

Sorbitol ciekty, czeSciowo uwodniony

Woda oczyszczona

Tusz

Sktadniki tuszu czarnego Opacode WB black NS-78-17821:
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Glikol propylenowy (E 1520)

Hypromeloza 6¢P

Jak wyglada lek Buscofem i co zawiera opakowanie
Lek Buscofem ma posta¢ jasnozoéttych, owalnych, przezroczystych, miekkich kapsutek
zelatynowych o dtugosci 16-18 mm, z logo ,,B400” nadrukowanym czarnym tuszem.



Lek Buscofem jest pakowany w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6, 12 lub 20 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytwérca

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
Oddzial w Rzeszowie

ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszoéw

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do stosowania w krajach czlonkowskich EEA
pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Thomaprodol 400 mg Weichkapseln

Cypr: Ibuprofen Boehringer Ingelheim 400 mg xonydicier, pLoAokd

Niemcy: Ibuprofen Boehringer Ingelheim 400 mg Weichkapseln

Grecja: Buscofem 400 mg koo, LoAokd

Wiochy: BuscofenAct 400 mg capsule molli

Polska: Buscofem
Hiszpania: Buscafem 400 mg capsulas blandas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.
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