Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUMAX 200 mg
200 mg, tabletki powlekane
I buprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié sie do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Cotojest lek IBUMAX 200 mg i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUMAX 200 mg
3. Jak stosowac lek IBUMAX 200 mg

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywat lek IBUMAX 200 mg

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1 Cotojest IBUMAX 200 mg i w jakim celu sie go stosuje

Lek IBUMAX 200 mg zawieraibuprofen — substancje z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), majacych dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.
Wskazaniami do stosowania leku sa:
* Bole rdznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- bole gtowy (w tym takze migreny)

- bole zebow

- béle miesniowe, stawowe i kostne

- nerwobole

- bole towarzyszace przezigbieniu i grypie
* Bolesne miesigczkowanie
* Stany gorgczkowe réznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia lub
innych chordb zakaznych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUMAX 200 mg

Kiedy nie stosowac leku IBUMAX 200 mg:

* jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub nainne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

* 7z czynng lub przebytg chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacjg lub krwawieniem,
réwniez wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

* u ktdrych w trakcie leczenia kwasem acetyl osalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowsy,

* 7 ciezka niewydolnoscig watroby, ciezka niewydolnoscig nerek lub ciezka niewydolnoscia serca
* przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwieksza sie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych),
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* W ostatnich trzech miesigcach ciazy,
* ze skaza krwotoczng

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania IBUMAX 200 mg nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszang chorobe tkanki tacznej,
- objawow reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna),

- jesli u pacjenta stwierdzono nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepniecia krwi (ibuprofen moze wydtuzy¢ czas
krwawienia),

- jesli u pacjenta stwierdzono czynna lub przebyta astme oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych
w przesztosci; po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- pacjentdw przyjmujacych inne leki (szczegolnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne, nasercowe
lub kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moga mie¢
skutki $miertelne i ktore niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moga
wystagpic u pacjentdw, u ktdrych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku wystapienia
krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac dziatanie ibuprofenu. Pacjenci
z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym wieku, powinni
poinformowa¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych przewodu pokarmowego
(szczegoblnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Jednoczesne, dtugotrwate
stosowanie lekdw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci
nerek (nefropatia postanal getyczna).

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac sie
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegélnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i czasu trwanialeczenia.

Przed zastosowaniem leku IBUMAX 200 mg pacjent powinien omoéwic leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
- U pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bél
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krgzenie 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 nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

Ciezkie reakcje skorne, niektore a nich Smiertelne, wlaczajac ztuszczajagce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsonai toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, byty rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystgpienia tych ciezkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po wystgpieniu pierwszych objawow wysypki skérnegj,
uszkodzenia btony $luzowej lub innych objawdw nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie
wplywaé na ptodniac kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. W
przypadku trudnosci w zajsciu w cigze, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
ibuprofenu.



U pacjentow w podesztym wieku istniej zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu niz u pacjentéw mtodszych.

Czesto$¢ wystepowania oraz nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejszg
dawke terapeutyczng przez mozliwe najkrétszy okres.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet je$li powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Dzieci
Lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Istnieje ryzyko niewydolnosci nerek w odwodnionych dzieci i mtodziezy.

IBUMAX 200 mg ainneleki
Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac leku IBUMAX 200 mg w przypadku stosowanie innych lekéw z grupy
niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (w tym inhibitoréw cyklooksygenazy 2,takich jak
celekoksyb lub etorykoksyb), innych lekdw przeciwbdlowych albo kwasu acetylosalicylowego (w
dawkach przeciwbolowych).

Lek IBUMAX 200 mg moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywac na

dziatanie leku IBUMAX 200 mg. Na przykiad:

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

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

- kortykosteroidy (takie jak prednizolon lub deksametazon),

- metotrekast (Iek przeciwnowotworowy),

- lit (lek przeciwdepresyjny),

- zydowudyna (lek przeciwwirusowy).

Takze niektdre inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie IBUMAX 200 mg.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku IBUMAX 200 mg z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie
Z lekarza lub farmaceuty.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie zaleca sie stosowania leku.

Podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy nie wolno przyjmowac leku, poniewaz mogtoby to zwiekszy¢
ryzyko wystgpienia powiktari u matki i u dziecka w okresie okotoporodowym.

Karmienie piersig

Ibuprofen moze w niewielkich ilosciach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Poniewaz
dotychczas nie ma doniesien dotyczacych szkodliwego wptywu ibuprofenu na niemowleta, przerwanie
karmienia piersia nie jest konieczne w przypadku krétkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w matych
dawkach.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku IBUMAX 200 mg na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych, obstugiwania urzadzeh mechanicznych w ruchu i sprawno$¢ psychofizyczng podczas
stosowania leku w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

3. Jak stosowac lek IBUMAX 200 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego, u pacjentéw dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 |at.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: Dawka poczatkowa wynosi jedng lub dwie tabletki.
Nastepnie, o ile jest to potrzebne, jedng lub dwie tabletki co cztery godziny. W okresie 24 godzin nie
nalezy przyjmowac wiecej niz szesciu tabletek (maksymalna dawka dobowa 1200 mg w dawkach
podzielonych).

Jesli u dzieci i mtodziezy produkt leczniczy jest stosowany dtuzej niz 3 dni, lub jesli objawy sie
nasilajg, powinno sie skonsultowac sie z lekarzem.

Osoby w wieku podesztym: nie jest wymagana zmiana dawkowania.

Nie nalezy zwieksza¢ zalecanej dawki!

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku IBUMAX 200 mg jest zamocne lub za stabe, nalezy
zwrécié sie do lekarza.

Lek jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke, przez najkrétszy mozliwy okres. Dzieki temu
zmniejsza sie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Nie wolno przyjmowac leku przez okres ponad 3 dni, o ile lekarz nie zleci inacze;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku IBUMAX 200 mg

Przypadki przedawkowania wystepujg rzadko, jednak jesli przypadkowo zostata przyjeta zbyt duza
dawka leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

U wiekszos$ci pacjentow moga wystapic objawy takie jak nudnosci, wymioty, bél w nadbrzuszu lub
rzadziej biegunka. Moga takze wystgpi¢ szumy uszne, bol gtowy i krwawienia z przewodu
pokarmowego. Ciezkie zatrucie moze powodowaé zaburzenia w osrodkowym uktadzie nerwowym
objawiajgce sie sennoscig, bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo
rzadko mogg wystapic¢ drgawki. Podczas ciezkich zatru¢ moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy (INR) moze by¢ zwiekszony. Moga wystgpi¢: ostra niewydolno$¢ nerek lub
uszkodzenia watroby.

U pacjentow z astmg moze wystgpi¢ zaostrzenie objawdw astmy.

Nie ma swoistego antidotum. Stosuje sie leczenie objawowe o podtrzymujgce, polegajace na usunieciu
leku organizmu. Lekarz powinien kontrolowac parametry zyciowe oraz rozwazy¢ doustne podanie
wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystgpienia czestych lub
przedtuzajacych sie konwulsji, nalezy podac dozylnie diazepan lub lorazepan. W przypadku pacjentow
z astmg nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela.

Pominiecie przyjecia leku IBUMAX 200 mg
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatanie niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozgdane wystepuja niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow stosujacych lek):
- bol gtowy, niestrawno$¢, bdl brzucha, nudnosci, pokrzywka, $wigd.

Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):
- biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony Sluzowej zotgdka, zawroty gtowy,
bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia,

- obrzeki wynikajace z zaburzen nerek i drég moczowych.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow stosujacych
lek):

- smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia
zapalenia okreznicy i choroby Crohna,

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacja,
czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie o oséb w podesztym wieku,

- w pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapal enie opon mozgowo-rdzeniowych,

- zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, obrzek, ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwiekszenie stezenia sodu w surowicy (retencja sodu),

- zaburzenia czynnosci watroby, szczeg6lnie podczas dtugotrwatego stosowania,

- nieprawidtowe wskazniki morfologii krwi (anemia - niedokrwistos¢, leukopenia - zmnigjszenie liczy
leukocytow, trombocytopenia - zmniejszenie liczny ptytek krwi, pancytopenia - zaburzenie
hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidtowych elementéw morfotycznych krwi:
erytrocytow i trombocytow, agranulocytoza-zmniegjszenie liczby granulocytow). Pierwszymi
objawami sa: goraczka, bdl gardta, powierzchowne owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, zmeczenie, skaza krwotoczna (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa),
- rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka,
- ciezkie reakcje nadwrazliwosci i takie jak: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia -
zaburzenie rytmu serca, hipotenga - nagte zmniejszeni cisnienia tetniczego krwi, wstrzas; zaostrzenie
astmy i skurcz oskrzeli,

- U pacjentdw z istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczer rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas | eczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych takie jak sztywno$¢
karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

W zwigzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystepowanie
obrzekdw, nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie takich lekéw jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobgjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zglaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek IBUMAX 200 mg

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawieralek IBUMAX 200 mg

1 tabletka powlekana zawier a: substancje czynng: ibuprofen, 200 mg

substancje pomocnicze: skrobia zelowana, kukurydziana, hypromeloza, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna, sodu lauryl oasiarczan, kwas stearynowy, krzemionka kol oidal na bezwodna;
otoczka— hypromeloza, makr ogol 4000, polidekstroza, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek IBUMAX 200 mg i co zawiera opakowanie
IBUMAX 200 mg: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50 tabletek powlekanych (blistry Aluminium/PV C lub
Aluminium/PVC/PVDC) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwor ca
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwr6cic sie do migjscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Vitabalans Sp. Z. o. 0., al. Krasinskiego 17/2, 31-111
Krakéw

Data ostatnig aktualizacji ulotki: 2016-02-15



