Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IBUPREX MAX, 400 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni leczenia goraczki lub 4 dni w przypadku leczenia bolu nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek IBUPREX MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek IBUPREX MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku jest ibuprofen nalezacy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi (NLPZ). Ibuprofen zmniejsza goraczke i wywiera dziatanie przeciwbolowe.

Lek jest wskazany w objawowym leczeniu bolu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego m.in.: bélu

glowy, migreny, bolesnego miesigczkowania, bolu kostnego, migsniowego i1 stawowego (takze

w wyniku urazow), bolu zebow, bolu okolicy ledzwiowo-krzyzowej oraz leczeniu goraczki m.in.

w przebiegu zakazen gornych drog oddechowych, przeziebienia i grypy lub innych choréb zakaznych.

Jesli po uplywie 3 dni leczenia goraczki lub 4 dni leczenia bolu nie nastapita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUPREX MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku IBUPREX MAX:

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta kiedykolwick wystepowaty duszno$¢, astma, niezyt nosa, obrzgk lub pokrzywka
po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekéw przeciwbo6lowych
(NLPZ2)

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata nawracajgca choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy

- jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub
perforacja przewodu pokarmowego zwigzane z leczeniem NLPZ

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢é watroby, cigzka niewydolno$¢ nerek, choroba
wiencowa lub cigzka niewydolno$¢ serca

- udzieci w wieku ponizej 12 lat

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie

- jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego
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u pacjentdow z ciezkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajgcym
spozyciem pltyndéw)
u kobiet w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku IBUPREX MAX nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli wystepujg niektore choroby skory (toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba
tkanki tacznej). Stosowanie leku nalezy przerwac natychmiast po pierwszym wystapieniu
wysypki skornej, zmian na btonach sluzowych badz jakichkolwiek innych objawdw reakcji
alergicznych.

jesli wystepujg reakcje skorne. Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych
ze stosowaniem lekow zawierajacych ibuprofen, takich jak ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogdlniona
osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi
ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek
IBUPREX MAX i zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

jesli stwierdzono dziedziczne zaburzenia uktadu krwiotworczego (ostra przerywana porfiria).
jesli wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowata choroba jelita grubego (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego lub choroba Crohna).

jesli stwierdzono zaburzenia czynnoS$ci nerek.

jesli stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby.

bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych oraz u 0so6b z obnizong krzepliwosciag krwi
lub leczonych lekami przeciwzakrzepowymi; ibuprofen moze czasowo hamowac agregacje
ptytek krwi.

jesli wystepuje lub wystepowata astma lub choroba alergiczna, katar sienny, polipy nosa lub
przewlekle obturacyjne zaburzenia oddechowe, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga wystapi¢ w postaci atakow dusznosci (np. tak
zwana astma analgetyczna), obrzeku gardta objawiajacego si¢ trudno$ciami z przelykaniem

i oddychaniem lub pokrzywki.

jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnosc¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje 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).

jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwickszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci

z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), b6l w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek IBUPREX MAX

i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Osoby w wieku podeszlym sg bardziej narazone na wyst¢powanie dziatan niepozadanych, zwlaszcza
krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze wzrostem
dawki NLPZ. U pacjentow, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawien

w obrebie przewodu pokarmowego, jak rowniez u pacjentdéw wymagajacych jednoczesnego leczenia
malymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi lekami mogacymi zwigksza¢ ryzyko zdarzen



niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego mozna rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami
ostaniajgcymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych leki mogace zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt "Stosowanie z innymi lekami" ponizej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (patrz
punkt "Stosowanie z innymi lekami" ponizej).

Bardzo rzadko obserwowano ci¢zkie reakcje skore zwigzane ze stosowaniem NLPZ. Nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku 1 skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia u pacjenta reakcji
skérnych lub zmian w obrebie bton Sluzowych.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych lub przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Nalogowe stosowanie (r6znych) lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Po dlugotrwalym stosowaniu lekow przeciwbolowych moga wystapi¢ bole glowy, ktorych nie nalezy
leczy¢ zwigkszonymi dawkami leku.

W przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu, dziatania niepozadane, w szczegolnosci te odnoszace
si¢ do przewodu pokarmowego, moga ulec nasileniu.

Istnieja pewne dowody, iz leki hamujace cyklooksygenaze takie jak ibuprofen moga spowodowac
przemijajace trudnosci z zaj$ciem w cigze. Dzialanie ustepuje po zakonczeniu stosowania leku.

Zaleca si¢ unikac stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;.

Zakazenia

IBUPREX MAX moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku

Z tym IBUPREX MAX moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia,

a w konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia pluc 1 bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢
lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Lek IBUPREX MAX 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.

Lek IBUPREX MAX moze wplywaé na dziatanie innych lekow a inne leki mogg wptywac na dziatanie

leku IBUPREX MAX. Na przyktad:

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

- leki obnizajgce ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny Il, takie jak losartan)



Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wplywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem IBUPREX MAX.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku IBUPREX MAX z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢

lekarza lub farmaceuty.

Rownoczesne stosowanie leku IBUPREX MAX i nastepujacych lekéw:

kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ
(lekoéw przeciwzapalnych i przeciwbo6lowych)

moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia owrzodzenia
przewodu pokarmowego lub krwawienia

digoksyny (lek stosowany w niewydolnosci
serca)

dziatanie digoksyny moze si¢ nasili¢

kortykosteroiddw

moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia owrzodzenia
przewodu pokarmowego lub krwawienia

lekow przeciwptytkowych

moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia

kwasu acetylosalicylowego (w matych
dawkach)

jego dzialanie przeciwzakrzepowe moze si¢
ostabi¢

lekdw przeciwzakrzepowych (takich jak
warfaryna)

ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekow

fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczki)

dzialanie fenytoiny moze ulec nasileniu

selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu
serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji)

moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego

litu (lek stosowany w chorobie maniakalno-
depresyjnej oraz w depresji)

dzialanie litu moze ulec nasileniu

probenecydu i sulfinpyrazonow (leki stosowane
w dnie moczanowej)

mogg opdznia¢ wydalanie ibuprofenu; ibuprofen
moze zmniejsza¢ dziatanie tych lekow

lekoéw przeciwnadci$nieniowych i lekow
moczopgdnych

ibuprofen moze ostabi¢ dziatanie tych lekow
i moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko uszkodzenia
nerek

lekéw moczopednych oszczedzajacych potas

ich stosowanie moze prowadzi¢ do hiperkaliemii
(zwigkszone stgzenie potasu we krwi)

metotreksatu (lek stosowany w leczeniu raka
i w chorobach reumatycznych)

dziatanie metotreksatu moze si¢ nasili¢

takrolimusa i cyklosporyny (leki
immunosupresyjne)

moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia nerek

zydowudyny (lek stosowany w leczeniu AIDS)

stosowanie leku moze zwigkszaé ryzyko
krwawienia do stawu lub krwawienia
prowadzacego do obrzgku u pacjentéw
z hemofilig zakazonych HIV

pochodnych sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

mozliwo$¢ nasilenia dziatania lekow
przeciwcukrzycowych i potencjalnie nizszego
stezenia glukozy we krwi

antybiotykow z grupy chinolonéw

zwickszone ryzyko drgawek

antybiotykow aminoglikozydowych

wzrost ryzyka dziatania toksycznego
antybiotykow

cholestyraminy

mozliwe zmniejszone i wolniejsze wchlanianie
ibuprofenu

IBUPREX MAX z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletke nalezy potknac i popi¢ odpowiednig iloscig wody.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z alkoholem ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia
dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.




Nie nalezy przyjmowac leku IBUPREX MAX, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz
moze 0N zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Moze
on powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do
krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu.

W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku IBUPREX MAX, chyba, Ze jest to
bezwzglednie konieczne i wytgcznie po zaleceniu przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas prob zajscia w ciazg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie
najkrotszy czas. Od 20. tygodnia cigzy stosowanie leku IBUPREX MAX moze skutkowaé zaburzeniami
czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest on przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to
rowniez prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub
zwezenia naczynia krwionosnego (przewodu tegtniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest
leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Lek przenika do mleka kobiet karmiagcych piersia, jednak moze by¢ stosowany podczas karmienia
piersia, jesli podawany jest w zalecanych dawkach i przez najkrotszy mozliwy okres.

Lek nalezy do grupy lekow NLPZ mogacych wptywacé niekorzystnie na ptodnosc¢ u kobiet. Dzialanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn, jesli jest stosowany krotkotrwale 1 zgodnie z zaleceniami.

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

3. Jak stosowaé lek IBUPREX MAX

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

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Leku nie nalezy podawa¢ powyzej 3 dni w leczeniu goraczki i 4 dni w leczeniu bélu bez
konsultacji z lekarzem. Jesli u mlodziezy podawanie leku jest konieczne przez dluzej niz 3 dni
lub jesli objawy ulegaja nasileniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Leczenie gorgczki i bolu, w tym bolu glowy, migreny, bolu zebow, bolu kosci, migsni i stawow, bolu
plecow

Dorosli, osoby w podesztym wieku, mtodziez (w wieku powyzej 12 lat):

400 mg (1 tabletka) do 3 razy na dob¢ w odstepach co 4 - 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki
1200 mg (3 tabletki) na dobe.

Bolesne miesigczkowanie:

400 mg (1 tabletka) w zaleznosci od potrzeb 1-3 razy na dobe z zachowaniem odstepu miedzy
dawkami 4 - 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki 1200 mg (3 tabletki) na dobe.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci (w wieku ponizej 12 lat).

Tabletki nalezy popi¢ szklankg wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku IBUPREX MAX



Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawke leku IBUPREX MAX lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjac.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bol zotgdka, wymioty (mogg wystepowac slady
krwi), krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4 ponizej), biegunke, bol gtowy,
dzwonienie w uszach, splatanie i oczoplas. Moze rowniez wystapi¢ pobudzenia, senno$¢,
dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie u pacjentéw wystepuja drgawki. Po przyjeciu duzych dawek
wystepowata senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie
u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, niskie stezenie potasu we Krwi, uczucie zimna
i trudnosci z oddychaniem. Ponadto moze si¢ wydtuzy¢ czas protrombinowy/INR, prawdopodobnie na
skutek zakldcenia dziatania kragzgcych czynnikdéw krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolnosé
nerek i uszkodzenie watroby. U astmatykoéw mozliwe jest zaostrzenie astmy. Ponadto moze wystgpic¢
niskie ci$nienie krwi i trudnosci w oddychaniu oraz sinica.

Nie ma swoistego antidotum. Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pomini¢cie zastosowania leku IBUPREX MAX
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienie 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 powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza si¢ u pacjentow w podesztym
wieku.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi:

o wysypka, silne puchnigcie twarzy, ust lub gardta utrudniajace oddychanie, méwienie Iub
przelykanie, zmniejszenie ci$nienia krwi, wolne lub szybkie t¢tno, blados¢ skory, niepokdj,
zwickszone pocenie si¢, zawroty glowy, skurcz oskrzeli

o krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawe wymioty lub czarny kolor stolca lub krew
w stolcu)

o czerwonawe, niewypukte, podobne do tarczy lub okragte plamy na tlowiu, czesto
z pecherzami na §rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzadach
ptciowych i oczach. Te cigezkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

o rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zesp6t DRESS)

o czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug czestosci wystgpowania.

Niezbyt cze¢sto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 leczonych pacjentow):
- bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢

- bol glowy

- pokrzywka, swiad.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 leczonych pacjentow):
- biegunka, wzdecia, zaparcia i wymioty, zapalenie btony $luzowej zotadka



zawroty glowy, bezsenno$¢, zmgczenie, szumy uszne
pobudzenie, drazliwo$¢, depresja, reakcje psychotyczne
obrzeki.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow):

choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

krwawienie z przewodu pokarmowego (spowodowane przedziurawieniem $ciany zotadka lub
jelita) czasem ze skutkiem $miertelnym, zwtaszcza u 0sob w podesztym wieku

wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

nasilenie objawow zapalenia jelita grubego i choroby Crohna

nadci$nienie t¢tnicze, niewydolnosc serca

niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych

zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu

zwigkszenie stezenia sodu we krwi (powoduje obrzeki)

zaburzenia czynnosci watroby, szczegodlnie podczas dlugotrwatego stosowania leku

znaczne zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (anemia, leukopenia, matoptytkowosé,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie,
krwawienia z nosa lub wylewy podskérne

rumien wielopostaciowy (sino - czerwone plamy na skorze, niekiedy z pecherzami)
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, wystgpowanie na skorze i (lub) btonach
sluzowych pecherzy, ktore po peknigciu tworza bolesne rany, czesto rOwnoczesnie wystepuje
goraczka, bol migsni i stawow (jest to tzw. zespot Stevensa-Johnsona)

zhuszczanie si¢ duzych powierzchni naskérka i jego martwica

toczen rumieniowaty uktadowy (przewlekta choroba spowodowana zaburzeniami uktadu
odpornosciowego, obejmujaca wiele narzadow)

mieszana choroba tkanki tacznej

sztywnos¢ karku, bole glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, zaburzenia orientacji (s3 to objawy
jalowego zapalenia opon moézgowych)

ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci: obrzegk twarzy, jezyka i krtani utrudniajacy oddychanie,
mowienie lub przelykanie, duszno$¢, przyspieszone tetno, zmniejszenie cisnienia krwi lub
wstrzgs, nasilenie objawow astmy.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

moga wystapi¢ ciezkie reakcje skdrne znane jako zespot DRESS. Do objawdw zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek wezlow chlonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek).

czerwona, tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra i uogodlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku IBUPREX MAX 1 niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng.
Patrz takze punkt 2.

skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto.

bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergiczne;j
nazywanej zespotem Kounisa.

Przyjmowanie takich lekdw, jak IBUPREX MAX moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatl serca) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane 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: +48 22 492 13 01,

faks: + 48 22 492 13 09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek IBUPREX MAX
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
symbolu EXP. Termin wazno$ci 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 postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUPREX MAX

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

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: rdzen tabletki (celuloza mikrokrystaliczna,
hypromeloza 5 cP, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, woda
oczyszczona, makrogol 6000, sodu stearylofumaran), otoczka Opadry 200 White (alkohol
poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 3350, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), sodu weglan).

Jak wyglada lek IBUPREX MAX i CO zawiera opakowanie
12 tabletek powlekanych, podtuznych, obustronnie wypuktych, koloru biatego lub prawie biatego.
W tekturowym pudetku 2 blistry PVC/Aluminium, po 6 tabletek w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny

OLIMP LABORATORIES Sp. z o.0.
Pustynia 84F

39-200 Dgbica

+48 14 680 32 00

Wytworca

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.
Pustynia 84F

39-200 Dgbica

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.
Nagawczyna 109 ¢

39-200 Dgbica

{Logo Olimp Laboratories}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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