Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibuprofen Dr. Max, 400 mg, kapsulki mi¢kkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Dorosli: Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub czuje si¢ gorze;j
po 4 dniach w przypadku bolu lub 3 dniach w przypadku goraczki i migrenowych bolow gtowy.

- Mtodziez (w wieku 12-18 lat): Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli po 3 dniach nie nastgpi
poprawa lub jesli pacjent poczuje si¢ gorze;j.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibuprofen Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Dr. Max
Jak stosowac lek Ibuprofen Dr. Max

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Dr. Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk =

1. Co to jest lek Ibuprofen Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibuprofen Dr. Max zawiera substancje czynng ibuprofen. Nalezy do grupy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). NLPZ tagodza dolegliwosci zmieniajac
odpowiedz organizmu na bol, obrzek i wysoka temperature.

Lek Ibuprofen Dr. Max jest stosowany do tagodzenia boléw o stabym i umiarkowanym nasileniu,
takich jak bole glowy, ostra migrena z aurg lub bez aury, bdle zgbow, bdle miesigczkowe, bol i
gorgczka w przebiegu przezigbienia.

W przypadku choréb zapalnych i zwyrodnieniowych stawow, kregostupa i tkanek migkkich uktadu
migsniowo-szkieletowego, ktorym towarzyszy bol, zaczerwienienie, obrzek i sztywno$¢ stawow oraz

nerwobol (bol nerwow), lek mozna stosowac wylacznie za zgoda lekarza.

Dla dorostych i mlodziezy o masie ciata od 40 kg (12 lat i wigcej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Dr. Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Dr. Max:

. jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
. jesli u pacjenta wystegpowata reakcja alergiczna, taka jak astma, trudnosci z oddychaniem,

obrzek twarzy, jezyka lub gardla, pokrzywka, swedzenie nosa i katar, reakcja alergiczna na
aspiryng lub inny lek z grupy NLPZ.



. jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie lub krwawienie z zotadka (lub jesli wystepowaty 2 lub
wiecej takie epizody w przesztosci).

. jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego
podczas stosowania NLPZ.

° jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn moézgowych lub inne czynne krwawienie.
jesli u pacjenta wystgpuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotwdrczego.

° jesli u pacjenta wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub
niewystarczajagcym spozyciem ptynow).

° jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub cigzka choroba serca.

° jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesigcy cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprofen Dr. Max nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

o bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

o jesli pacjent ma lub miat kiedykolwiek w przesztosci astmg lub chorobg alergiczng, poniewaz
moze wystapi¢ dusznosc¢.

o jesli u pacjenta wystgpuje katar sienny, polipy btony sluzowej nosa lub przewlekta obturacyjna

choroba ptuc, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje
alergiczne moga wystapi¢ w postaci napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku
Quinckego lub pokrzywki.

o jesli pacjent ma chorobe serca.

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty wrzody zotadkowo-jelitowe (patrz takze punkt
,»Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Dr. Max”).

o jesli u pacjenta wystgpowata choroba przewodu pokarmowego (jak wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna).

o jesli u pacjenta wystgpuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki tacznej
(choroba skoéry, stawow i nerek).

o jesli stwierdzono dziedziczne zaburzenia uktadu krwiotwoérczego (ostra porfiria przerywana).

. jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi.

. jesli pacjent przyjmuje inne NLPZ. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, w

tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystgpienia dzialan niepozadanych (patrz punkt ,,Lek Ibuprofen Dr. Max a inne leki” ponizej).

. w przypadku ospy wietrznej (varicella) zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen Dr. Max.
jesli pacjent jest w podeszlym wieku.
. jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od najnizszej dostepnej dawki, jesli pacjent miat kiedykolwiek wrzody
zotadkowo-jelitowe, jest w podeszitym wieku lub potrzebuje jednoczesnie niskich dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekoéw, ktore moga zwigksza¢ ryzyko zotadkowo-jelitowe (patrz ,,Lek
Ibuprofen Dr. Max a inne leki”). Lekarz moze roéwniez doda¢ leczenie lekami ochronnymi btony
sluzowej zotadka (np. mizoprostol Iub inhibitory pompy protonowej). Nalezy poinformowac lekarza,
jesli wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy zotadkowe, zwlaszcza oznaki krwawienia, takie jak
wymiotowanie krwig lub czarne stolce przypominajace smole (patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).

Pacjenci z niewydolnoscia nerek lub watroby powinni najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg przed zastosowaniem ibuprofenu.

Leki takie jak lek Ibuprofen Dr. Max moga zwigksza¢ ryzyko zawatu serca (,,zawalu migsnia
sercowego”) lub udaru mézgu. Ryzyko jest wigksze w przypadku duzych dawek lub dtugotrwatego
leczenia. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia (patrz punkt 3).

Przed zastosowaniem leku pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
wystepuja u niego choroby serca takie jak niewydolnosc¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce



piersiowej), lub pacjent miat zawat serca, operacj¢ pomostowania tetnic obwodowych, jesli wystepuje
u niego choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu waskich lub
zablokowanych tetnic), lub jakiegokolwiek rodzaju udaru mézgu (w tym ,,mini” udar lub przemijajacy
napad niedokrwienny, przemijajacy atak niedokrwienny ,,TIA”) lub sadzi Ze istnieje u niego ryzyko
wystapienia tych chorob (na przyktad jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wysoki
poziom cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowaty choroby serca lub udary moézgu, lub jesli
pacjent pali papierosy.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrz¢k w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprofen Dr.
Max i bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystgpowaly ci¢zkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek Ibuprofen Dr. Max i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow. Osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone
na ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Ogodlnie, czeste stosowanie (kilku rodzajow) lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do trwatych
cigzkich zaburzen czynnosci nerek. Ryzyko to moze by¢ zwigkszone w przypadku wysitku
fizycznego, zwigzanego z utrata soli i odwodnieniem. Z tego wzgledu nalezy tego unikac.

Dhugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju lekow przeciwbdlowych w przypadku bolow gtowy moze
powodowac nasilenie tych bolow. Jesli taka sytuacja ma miejsce lub jest spodziewana, nalezy
przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. U pacjentéw, u ktérych bole glowy
wystepuja czesto lub codziennie, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekéw przeciw
boélom gltowy, nalezy spodziewac si¢ diagnozy, ze jest to bol gtowy spowodowany naduzywaniem
lekow.

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku Ibuprofen Dr. Max wymagane jest regularne
kontrolowanie wskaznikow czynno$ci watroby, nerek oraz morfologii krwi. Lekarz moze zaleci¢
wykonywanie badan krwi w trakcie leczenia.

Zakazenia

Lek Ibuprofen Dr. Max moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W
zwigzku z tym lek Ibuprofen Dr. Max moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia,
a w konsekwencji prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc 1 bakteryjnych zakazen skoéry zwigzanych z ospg wietrzna.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystgpujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢
lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ibuprofen Dr. Max u mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub u
dzieci ponizej 12 lat.

Lek Ibuprofen Dr. Max 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 Ibuprofen Dr. Max moze wplywac¢ na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Ibuprofen Dr. Max, np.:

leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (czyli leki rozrzedzajace krew/zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow, np. kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna).

leki obnizajgce wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE takie jak kaptopryl, leki blokujace
receptor beta-adrenergiczny takie jak atenolol, antagonisci receptora dla angiotensyny II jak
losartan).

Ponadto niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na dziatanie leku Ibuprofen Dr.
Max. W zwigzku z tym zawsze przed zastosowaniem leku Ibuprofen Dr. Max jednocze$nie z innymi
lekami pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow:

Kwas acetylosalicylowy Iub inne NLPZ (leki przeciwzapalne i przeciwbolowe): Poniewaz moze
to zwiekszac ryzyko owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego.

Digoksyna (w przypadku niewydolnosci serca): Poniewaz dziatanie digoksyny moze by¢
nasilone.

Glukokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje podobne do kortyzonu): Poniewaz
moze to zwigkszac ryzyko owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego.

Leki przeciwplytkowe: Poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko krwawienia.

Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki): Poniewaz dziatanie fenytoiny moze by¢ nasilone.
Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w depresji): Moga one
zwigkszac ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Lit (Iek stosowany w leczeniu maniakalno-depresyjnej choroby i depresji): Poniewaz dziatanie
litu moze by¢ nasilone.

Probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): Poniewaz wydalanie
ibuprofenu moze by¢ opoznione.

Leki stosowane w nadcisnieniu i leki moczopg¢dne: Poniewaz ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie
tych lekéw i moze istnie¢ ryzyko zwigkszonego ryzyka dla nerek.

Leki moczopgdne oszczgdzajace potas: Poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii (wysoki
poziom potasu we krwi).

Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub reumatyzmu): Poniewaz dziatanie metotreksatu
moze by¢ nasilone.

Takrolimus i cyklosporyna (leki immunosupresyjne): Poniewaz moze wystapic¢ uszkodzenie
nerek.

Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu HIV/AIDS): Poniewaz stosowanie ibuprofenu moze
powodowac zwigkszone ryzyko krwawienia do stawu lub krwawienia, ktore prowadzi do
obrzeku u pacjentow z hemofilig chorych na HIV.

Sulfonylomocznik (lek przeciwcukrzycowy): Moga wystapi¢ interakcje.

Antybiotyki chinolonowe: Poniewaz ryzyko drgawek moze by¢ zwigkszone.

Aminoglikozydy (antybiotyki): Poniewaz wydalanie aminoglikozydéw moze by¢ przedtuzone.
Mifepriston (§rodek przepisany w celu przerwania cigzy): Poniewaz ibuprofen moze ostabia¢
dziatanie tego leku.

Bisfosfoniany (leki przepisywane w leczeniu osteoporozy): Poniewaz mogg zwickszac ryzyko
owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego.

Okspentyfilina (pentoksyfilina) (lek zalecany w celu zwigkszenia przeptywu krwi do rak i nog):
Poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Baklofen, srodek zwiotczajgcy migsnie: Poniewaz toksycznos$¢ baklofenu moze by¢
zwiekszona.



. Worykonazol lub flukonazol (leki przepisywane w leczeniu zakazen grzybiczych): Poniewaz
wrazliwo$¢ na ibuprofen moze by¢ zwigkszona.

Jednoczesne stosowanie leku Ibuprofen Dr. Max z produktami zawierajacymi mitorzab japonski moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.

Niska dawka kwasu acetylosalicylowego

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy w dawkach powyzej
75 mg na dobe. Jesli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy w niskiej dawce (do 75 mg na dobg),
powinien powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed przyjeciem leku Ibuprofen Dr. Max.

Lek Ibuprofen Dr. Max z alkoholem
Podczas przyjmowania leku Ibuprofen Dr. Max nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze
to nasila¢ mozliwe dziatania niepozadane.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos§¢
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.

Ciaza

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprofen Dr. Max, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna probleméw podczas porodu.
Moze powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszac¢
sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu
porodu. W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Ibuprofen Dr. Max, chyba ze
lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od
20 tygodnia cigzy lek Ibuprofen Dr. Max moze skutkowac zaburzeniami czynnosci nerek u
nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego
poziomu plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres
dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia

Ibuprofen pojawia si¢ w mleku matki w bardzo matlej iloéci, a karmienie piersig zwykle nie musi by¢
przerywane podczas krotkotrwatego przyjmowania. Jesli jednak zalecane jest dtuzsze leczenie, nalezy
rozwazy¢ wezesniejsze odstawienie od piersi.

Plodnos¢

Lek Ibuprofen Dr. Max nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktére moga uposledza¢ ptodnos¢ u kobiet.
Ten efekt jest odwracalny po odstawieniu leku. Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie leku
Ibuprofen Dr. Max sporadycznie wptynelo na szanse zaj$cia w cigze, jednak nalezy poinformowaé
lekarza przed przyjeciem leku, jesli pacjentka ma problemy z zajsciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku krotkotrwatego stosowania i przy normalnym dawkowaniu ten lek nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Jesli wystapia
dziatania niepozadane, takie jak zme¢czenie, zawroty gtowy, senno$¢ i zaburzenia widzenia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn. Spozywanie alkoholu zwigksza ryzyko wystapienia tych
dziatan niepozadanych.

Lek Ibuprofen Dr. Max zawiera sorbitol
Lek zawiera 50 mg sorbitolu w kazdej kapsulce.



3. Jak stosowac lek Ibuprofen Dr. Max

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Dorosli i mlodziez o masie ciala od 40 kg (12 lat i wiecej)

Zalecana dawka to 400 mg (1 kapsutka), w razie potrzeby do 3 razy dziennie. Nalezy zachowac odstep
co najmniej 6 godzin pomiedzy dawkami 400 mg (1 kapsutka). Nie nalezy przyjmowac wigcej niz
1200 mg (3 kapsuitki) w ciagu 24 godzin.

W leczeniu migrenowego bdlu gtowy zalecana dawka to 1 kapsutka 400 mg w pojedynczej dawce. W
razie potrzeby nalezy przyjmowa¢ dawke 400 mg (1 kapsutka) w odstepach od 4 do 6 godzin. Nie
nalezy przyjmowac¢ wigcej niz 1200 mg (3 kapsultki) w ciggu 24 godzin.

Jesli u dorostych lek jest stosowany przez ponad 3 dni w przypadku migrenowego bolu glowy lub
goraczki lub przez ponad 4 dni w leczeniu bélu lub jesli objawy nasila sie¢, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem. Jesli u miodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) ten lek jest stosowany przez ponad 3 dni lub w
przypadku nasilenia objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ibuprofen Dr. Max u mtodziezy ponizej 40 kg masy ciata lub u dzieci
ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Kapsulki leku Ibuprofen Dr. Max nalezy potykac¢ w catosci, popijajac duza iloscig wody. Nie zu¢
kapsutek.

Pacjenci z wrazliwym zoladkiem powinni przyjmowac kapsutki podczas positku. Przyjmowanie
kapsutek po positku moze opdzni¢ dziatanie leku w tagodzeniu bélu lub ztagodzeniu goraczki. Nie
przekraczaé zalecanej dawki, ani nie przyjmowac cze$ciej niz jest to zalecane.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Dr. Max

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Dr. Max lub przypadkowego
spozycia tego leku przez dzieci, nalezy zawsze skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem
w celu uzyskania opinii na temat ryzyka i porady na temat dziatan, ktore nalezy podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga zawiera¢ krew), bol glowy,
dzwonienie w uszach, splatanie i drzace ruchy gatek ocznych. Po spozyciu duzych dawek zgtaszano
senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utratg przytomnosci, drgawki (glownie u dzieci),
ostabienie 1 zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. W powaznym
zatruciu moze wystapi¢ dlugotrwale krwawienie, ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby i
pogorszenie astmy u astmatykow.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Ibuprofen Dr. Max
Nalezy zapoznac¢ si¢ ze wskazéwkami, jak przyjmowac lek i nie przyjmowac wigcej niz jest to zalecane.
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego moga one
wystapic.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw. Osoby w wieku podesztym stosujace ten lek sa
bardziej narazone na ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie takich lekow jak lek Ibuprofen Dr. Max moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Niektore z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych wystepuja rzadziej, gdy maksymalna dawka
dobowa wynosi 1200 mg w pordwnaniu z terapig duzymi dawkami u pacjentdw z reumatyzmem.

Jesli pacjent stwierdzi, Ze wystepuja u niego jakiekolwiek z ponizszych objawéw lub dzialan
niepozadanych powinien zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

. wrzody zotadka lub jelit, ktorym czasem moze towarzyszy¢ krwawienie i perforacja,
wymiotowanie krwig Iub smoliste stolce (czgsto: moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow);

. choroba nerek objawiajaca si¢ krwia w moczu, moze to by¢ zwigzane z niewydolnoscia nerek
(niezbyt czesto: moze wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow);

. silna reakcja alergiczna (bardzo rzadko: moze wystgpowac u 1 na 10 000 o0sob), z takimi
objawami jak:

- trudnosci w oddychaniu lub niewyjasniony §wiszczacy oddech,
- zawroty gtowy lub szybsze bicie serca,

- obnizenie ci$nienia krwi prowadzace do wstrzasu,

- obrzek twarzy, warg lub gardta.

. zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutlowiu, czgsto z
pecherzami na Srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzgdach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzac goraczka i objawy
grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespo6l Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) (bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u 1 na
10 000 pacjentow);

. czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami zlokalizowanymi gtdéwnie
na fatdach skory, tutowiu i konczynach goérnych, ktérym towarzyszy goraczka na poczatku
leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Patrz takze punkt 2 (czgsto$¢ nieznana: czestosci
nie mozna oszacowaé na podstawie dostgpnych danych);

° cigzka reakcja skorna, ktéra moze pojawic si¢ u okolicach jamy ustnej lub innych czesci ciala z
objawami takimi jak: czerwone, cz¢sto swedzace krosty, podobne do wysypki podczas odry,
ktore pojawiaja si¢ na konczynach i czasem na twarzy i innych czgéciach ciata. Krosty moga
zmienia¢ si¢ w pgcherze lub moga rozwija¢ si¢ tworzac duze, czerwone punkty z bladym
srodkiem. Reakcji skornej towarzyszy goraczka, bdl gardla, bol gtowy i (Iub) biegunka (bardzo
rzadko: moze wystapic¢ u 1 na 10 000 pacjentow);

o silne tuszczenie lub ,,schodzenie” skory (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u 1 na 10 000
pacjentow);

o zapalenie trzustki z towarzyszacym ostrym bolem w gornej czgsci brzucha, czgsto z
nudnos$ciami i wymiotami (bardzo rzadko: moze wystapic¢ u 1 na 10 000 pacjentéw);

o nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogélnie zte samopoczucie, goragczka, swedzenie, zazotcenie

skory i biatkowek oczu, jasne stolce, mocz o ciemnym zabarwieniu, ktére moga by¢ objawem
niewydolno$ci watroby lub nerek (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow);

o choroby serca, ktérym towarzyszy ptytki oddech oraz obrzek stop 1 nog spowodowane
gromadzeniem si¢ ptyndw (niewydolno$¢ serca) (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u 1 na 10 000
pacjentow);



aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zapalenie okolic moézgu lub rdzenia
kregowego, ktoremu towarzyszg objawy takie jak goraczka, nudno$ci, wymioty, bol glowy,
sztywny kark i bardzo duza nadwrazliwos$¢ na jasne $wiatto oraz zaburzenia $wiadomosci)
(bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow);

zawal serca (bardzo rzadko: moze wystgpic¢ u 1 na 10 000 pacjentéw) lub udar ( czgstosé
nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych);

ostra niewydolnos¢ nerek (martwica brodawek nerkowych) zwlaszcza po dtugotrwalym
stosowaniu leku (rzadko: moze wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentow);

zaostrzenie stanéw zapalnych spowodowanych zakazeniem (np. martwicze zapalenie powi¢zi)
zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania innych lekow z grupy NLPZ (bardzo rzadko:
moze wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow);

problemy z wytwarzaniem komorek krwi - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardla,
powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie,
krwawienie z nosa i skory (bardzo rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osob);

moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna zwana zespotem DRESS. Objawy DRESS obejmuja:
wysypke skorna, goraczke, obrzgk weztdw chtonnych i wzrost liczby eozynofili (rodzaj biatych
krwinek) (nieznane: czg¢stosci nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czg¢sto (moga wystgpic¢ u 1 na 10 pacjentow):

nudnosci, zgaga, gazy, biegunka, zaparcia, wymioty, bol brzucha.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

bol gltowy, senno$¢, zawroty glowy, zmeczenie, pobudzenie, trudnosci z zasypianiem,
drazliwos¢;

utajona utrata krwi, ktéra moze doprowadzi¢ do stanu, w ktorym wystgpuje zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek (objawy to zmegczenie, bole gtowy, trudnosci w oddychaniu podczas
¢wiczen, zawroty glowy i blado$¢ skory), owrzodzenie jamy ustnej i opryszczka, zapalenie
jelita grubego (objawy to biegunka, zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, bol brzucha,
gorgczka), nasilenie choroby zapalnej jelit, zapalenie blony $luzowe;j jelita.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

pokrzywka, §wiad, wybroczyny lub zasinienia pod skora, wysypka skérna, napady astmy
(czasami z niedocisnieniem krwi);

katar lub zatkany nos, kichanie, ucisk lub bol twarzy, trudnosci w oddychaniu;

zapalenie zotadka (objawy to bol, nudnos$ci, wymioty, krwawe wymioty, krew w kale);
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce;

gromadzenie si¢ ptynu w tkankach organizmu, zwlaszcza u pacjentdw z wysokim ci$nieniem
krwi lub zaburzeniami czynnosci nerek;

zaburzenia widzenia.

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

choroby skory, stawow i nerek (toczen rumieniowaty uktadowy);

depresja, dezorientacja, omamy, choroby psychiczne z dziwnymi lub niepokojgcymi mys$lami i
nastrojami;

brzeczenie, syczenie, gwizdanie, dzwonienie lub inne uporczywe szumy w uszach;

wzrost azotu mocznikowego we krwi, aminotransferaz i fosfatazy alkalicznej w surowicy,
zmnigjszenie stezenia hemoglobiny i wartos$ci hematokrytu, hamowanie agregacji ptytek krwi,
wydtuzenie czasu krwawienia, zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy, zwigkszenie stezenia
kwasu moczowego w surowicy, widoczne w badaniach krwi;

utrata wzroku.

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



szybkie lub nieregularne bicie serca (palpitacje);

gromadzenie si¢ ptynu w tkankach organizmu;

wysokie cisnienie krwi;

zapalenie przetyku, zwezenie jelit;

wypadanie wlosow lub przerzedzenie wlosow;

cigzkie zakazenia skory z powiktaniami dotyczacymi tkanek migkkich; moga one wystapic¢
podczas ospy;

o zaburzenia miesigczkowania.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergiczne;j
nazywanej zespotem Kounisa.

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 niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ Ibuprofen Dr. Max
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Dr. Max
. Substancja czynng leku jest ibuprofen.
Kazda kapsutka zawiera 400 mg ibuprofenu.

. Pozostale sktadniki to: makrogol 400 (E 1521), sorbitanu oleinian (E 494), powidon K30,
potasu wodorotlenek (E 525).
Sktad kapsutki: zelatyna (E 441), makrogol 400 (E 1521), sorbitol, ciekty (E 420), trojglicerydy
o $redniej dlugosci tancucha.
Sktad nabtyszczacza: alkohol izopropylowy.

Jak wyglada lek Ibuprofen Dr. Max i co zawiera opakowanie
Przezroczysta, owalna, mickka kapsutka zelatynowa, zawierajaca bezbarwng do jasnozottej,
przezroczysta, lepka ciecz, pakowana w przezroczyste blistry z PVC/Aluminium.


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

Wymiary: 15,25 mm x 10 mm.

Wielkos$¢ opakowania: 10, 12, 20, 24, 30, 48 i 50 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytwérca/Importer:
Medis International a.s.
Karlovo Namesti 319/3
Nové Mésto

120 00 Praga 2
Republika Czeska

Medis International a.s.
Prumyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami :
Republika Czeska: Ibuprofen Dr. Max

Polska: Ibuprofen Dr. Max

Stowacja: Ibuprofen Dr. Max 400 mg

Rumunia: Ibuprofen Dr. Max 400 mg capsule moi
Wiochy: Ibuprofene Dr. Max

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024
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