Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM ZATOKI MAX
400 mg + 60 mg, tabletki powlekane
(Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ 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 zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli 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 po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ibuprom Zatoki Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoapwNE

1. Co to jest lek Ibuprom Zatoki Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibuprom Zatoki Max jest lekiem przeznaczonym do stosowania doraznego w celu ztagodzenia
objawow wystepujacych w przezigbieniu i grypie takich jak: bol gtowy, bol i niedroznos¢ zatok
obocznych nosa, katar, goraczka, bol gardta, bole migsniowe.

Dorazne leczenie objawow zapalenia zatok, takich jak: bol gtowy, niedroznos¢ zatok i nosa
przebiegajacych z bolem, bedacych konsekwencja powiktan przezigbienia, grypy lub alergicznego
niezytu nosa.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprom Zatoki Max

Kiedy nie stosowa¢é leku Ibuprom Zatoki Max:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6) oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

— jesli po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
wystepowatly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy
oskrzelowej;

— u pacjentdow z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub przebyta, perforacja lub
krwawieniem, rowniez z tymi wystepujgcymi po zastosowaniu NLPZ;

— u pacjentdow z cigzkg niewydolnos$cig watroby lub ciezkg niewydolnoscia serca;

— u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych);
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— W cigzy i w okresie karmienia piersia;

— u pacjentdw ze skazg krwotoczna;

— u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, dtawica
piersiowa;

— u pacjentdow z bardzo wysokim ci$nieniem krwi (ci¢zkim nadcisnieniem tetniczym) lub
nadci$nieniem tetniczym, ktorego nie mozna kontrolowaé za pomocg lekow;

— upacjentow z ciezkg ostrg (nagla) lub przewlekta (dlugoterminowa) chorobg nerek lub
niewydolno$cig nerek;

— u pacjentdw z nadczynnoscig tarczycy;

— u pacjentdw z cukrzyca;

— u pacjentdw z jaskrg z zamknigtym katem;

— U pacjentéw z rozrostem gruczotu krokowego;

— u pacjentdw z guzem chromochtonnym nadnerczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprom Zatoki Max nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek:

— jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty oraz mieszang chorobg tkanki tacznej;

— jesli wystepuja objawy reakcji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego;

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, chorobe Lesniowskiego i Crohna);

— jesli u pacjenta stwierdzono nadci$nienie tetnicze 1 (lub) zaburzenie czynnosci serca;

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek;

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby;

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi;

— jesli u pacjenta stwierdzono czynng lub przebyta astme¢ oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych
w przeszlosci; po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

— jesli pacjent przyjmuje inne leki (szczegolnie leki przeciwzakrzepowe, moczopgdne, nasercowe,
kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktoérych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic lek.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym,
powinni poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Jesli u pacjenta wystapi goraczka z uogdlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Ibuprom Zatoki Max i skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwtocznie
zwrécic sie o pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow odwodnionych (dzieci i mtodziez) ze wzgledu na
podwyzszone ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac sig

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci, gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.
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Podczas stosowania leku Ibuprom Zatoki Max moze wystapi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie
z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli
wystapig takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwaé stosowanie leku Ibuprom
Zatoki Max 1 niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt
4.

Podczas stosowania leku Ibuprom Zatoki Max moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie
nerwu wzrokowego. W razie wystgpienia naglej utraty wzroku nalezy przerwaé stosowanie leku
Ibuprom Zatoki Max i niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.
Patrz punkt 4.

Przed zastosowaniem leku lbuprom Zatoki Max pacjent powinien oméwié leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

— u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), pacjent mial atak serca, operacj¢ 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);

— pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton,

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

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zglaszano przypadki zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespolu odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS).
PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktore moga wiazac si¢ ze zmniejszonym doplywem krwi do
moézgu. W przypadku wystapienia objawow, ktore mogg by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Ibuprom Zatoki Max i natychmiast zwrocié¢ si¢ o pomoc
lekarska (objawy, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli objawy sie utrzymuja, nasilaja lub nie ustapia po 3 dniach lub, jesli wystapia nowe objawy,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano wystepowanie objawow reakcji alergicznej na ten lek,

w tym zaburzenia oddychania, obrzgk twarzy i okolic szyi (obrzgk naczynioruchowy), b6l w klatce
piersiowej. W razie zaobserwowania tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek Ibuprom Zatoki
Max i zglosi¢ si¢ do lekarza lub na szpitalny oddziat ratunkowy.

Reakcje skdrne

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprom Zatoki
Max. Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach $§luzowych, pgcherze lub
inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprom Zatoki Max i niezwlocznie
zwrécié si¢ 0 pomoc medyczng, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji
skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

Ibuprom Zatoki Max moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym
Ibuprom Zatoki Max moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w
konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia pluc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospg wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢
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lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore moga niekorzystnie
wplywac na plodnos$¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.
W przypadku trudno$ci w zajsciu w cigze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
ibuprofenu.

Nalezy poinformowac sportowcow, ze podczas stosowania pseudoefedryny moze wystapi¢ dodatni
wynik testow na przyjmowanie substancji dopingowych.

Lek powinien by¢ ostroznie przyjmowany przez pacjentow przyjmujacych trojcykliczne leki
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dziatajace obkurczajaco na naczynia
krwiono$ne bton §luzowych), leki zmniejszajace apetyt, amfetaminopodobne, leki psychotropowe.

Dzieci
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ibuprom Zatoki 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.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprom Zatoki Max jednocze$nie z innymi lekami z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (w tym inhibitoréw cyklooksygenazy 2, takich jak
celekoksyb lub etorykoksyb), innymi lekami przeciwbo6lowymi albo kwasem acetylosalicylowym (w
dawkach przeciwbélowych). Jednoczesne stosowanie leku lbuprom Zatoki Max z tymi lekami
zwigksza ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych.

Lek Ibuprom Zatoki Max moze wptywac¢ na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywac
na dziatanie leku Ibuprom Zatoki Max, na przyktad:

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

— leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II,
takie jak losartan);

— leki moczopedne;

— Kkortykosteroidy (takie jak prednizolon lub deksametazon);

— metotreksat (lek przeciwnowotworowy);

— lit (lek przeciwdepresyjny);

— zydowudyna (lek przeciwwirusowy);

— inhibitory MAO (np. selegilina), rowniez w okresie do 14 dni od zaprzestania ich
przyjmowania;

— agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidow sporyszu — bromokryptyna,
kabergolina, lizuryd, pergolid,;

— dopaminergiczne leki zwezajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metylergometryna;

— linezolid;

— chinidyna;

— trojeykliczne leki przeciwdepresyjne;

— leki sympatykomimetyczne udrozniajace nos i zmniejszajace apetyt;

— leki sympatykomimetyczne typu amfetaminy.

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibuprom Zatoki

Max. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprom Zatoki Max z innymi lekami zawsze nalezy
poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Strona4z9



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i w okresie karmienia piersia.

Wplyw produktu leczniczego na ptodno$¢ - patrz punkt Ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia samochodu
i obstugiwania maszyn.

Lek Ibuprom Zatoki Max zawiera czerwien koszenilowg (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprom Zatoki Max

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to: Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: w doraznym leczeniu 1 tabletka
doustnie co 6-8 godzin (nie nalezy stosowac ilo$ci wigkszej niz 3 tabletki na dobe).

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

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania, o ile nie jest zaburzona
czynno$¢ nerek lub watroby.

Nie nalezy zwicksza¢ zalecanej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Lek przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg lub jesli
wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wolno przyjmowac leku przez okres ponad 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprom Zatoki Max

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku lbuprom Zatoki Max lub jesli dziecko
przypadkowo przyjelo 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 podjaé.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (mogg wystepowac Slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
sennos$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci),
ostabienie 1 zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Moze takze wystapi¢ znaczne zwigkszenie czestosci skurczow serca, zwickszenie ci$nienia te¢tniczego
krwi. Jesli od przedawkowania nie uptyngta wigcej niz 1 godzina nalezy sprowokowa¢ wymioty lub
przeprowadzi¢ ptukanie Zotagdka lub poda¢ wegiel aktywowany. W oparciu o liczne badania dotyczace
efektow przedawkowania pseudoefedryny zawartej w preparatach ztozonych stosowanych

w przezigbieniach i alergiach, zaleca si¢ wykonanie plukania zotadka, jesli ilo$¢ przyjetej substancji
przekracza rownowazna 3-4 maksymalnym dawkom dziennym (czyli 720-960 mg).
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Pominigcie zastosowania leku Ibuprom Zatoki Max
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Ibuprom Zatoki Max i natychmiast zwrocié si¢

0 pomoc lekarska, jezeli wystapig objawy wskazujace na zespét tylnej odwracalnej encefalopatii
(PRES) oraz zesp6t odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS). Naleza do nich:

silny bol glowy o naglym poczatku,

nudnosci,

wymioty,

splatanie,

drgawki,

zmiany widzenia.

Czesto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
— bardzo czgsto: wystepuja u wigeej niz 1 pacjenta na 10;
— czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100;
— niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000;
— rzadko: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000;
— bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000;
— czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 pacjentéow na 100 stosujacych lek):
— zgaga, bole brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia
i niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, mogace prowadzi¢ w wyjatkowych
przypadkach do niedokrwisto$ci.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow stosujacych
lek):
— reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i $wigdem, jak réwniez napady dusznosci (mozliwe
wystgpienie w potaczeniu ze spadkiem cis$nienia t¢tniczego);
— Dbole glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ i zmeczenie;
— zaburzenia widzenia;
— owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacjg, wrzodziejace
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna,
zapalenie btony $luzowej zotadka.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):
—  Szumy uszne;
— martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek):
— zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. wystapienie martwiczego
zapalenia powi¢zi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprom Zatoki Max wystapia lub nasila
sie objawy zakazenia, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, w celu ustalenia czy
konieczne bedzie uzycie lekéw przeciwzakaznych/antybiotykéw.
— objawy aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych takie jak sztywnos$¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, gorgczka lub zaburzenia $wiadomosci gldwnie u pacjentow z
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zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej).
W razie wystgpienia takich dolegliwo$ci nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ lekarzem.

— zaburzenia wytwarzania komorek krwi: pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie,
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa). W takim przypadku
nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem. Nie wolno leczy¢ tych
objawow lekami przeciwbolowymi lub lekami przeciwgorgczkowymi.

— cigzkie uogdlnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapic jako obrzgk twarzy, obrzek
jezyka, obrzek wewnetrzny krtani z uposledzeniem droznosci drog oddechowych,
niewydolno$ci oddechowej, przyspieszenia czynnosci serca, spadku ci$nienia krwi,
do zagrazajacego zyciu wstrzasu wiacznie. Jesli wystapia powyzsze objawy nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

— reakcje psychotyczne, depresja;

— kolatanie serca, niewydolnosc¢ serca, zawat mig$nia sercowego;

— nadci$nienie tgtnicze;

— zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita;

W przypadku wystapienia ostrego bélu nadbrzusza, smolistych stolcéw lub krwawych
wymiotow nalezy przerwacé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

— zaburzenia czynnosci watroby, szczegodlnie podczas dtugotrwatego stosowania, niewydolnosé
watroby, ostre zapalenie watroby;

— rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, w wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moga
wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich;

— zmnigjszenie ilo$ci oddawanego moczu i tworzenie si¢ obrzgkow, w szczegolnosci
u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolno$cia nerek, zespot nerczycowy,
sroédmiazszowe zapalenie nerek, ktoremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.

W takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy uszkodzenia lub niewydolnosci nerek.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

— Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystgpujaca na
poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Ibuprom Zatoki Max i niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc
medyczng. Patrz takze punkt 2.

— skora staje si¢ wrazliwa na $wiatto,

— bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem cigzkiej reakcji alergicznej zwanej z zespotem
Kounisa.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci serca.
Przyjmowanie takich lekow, jak Ibuprom Zatoki Max moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespét DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek wezldw chlonnych oraz zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek).

Ze wzgledu na niewielka ilo§¢ doniesien dotyczacych dziatan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem pseudoefedryny chlorowodorku okreslenie doktadnej czgstosci ich wystgpowania jest
niemozliwe, jednak wydaje si¢, ze reakcje te wystepuja:
— rzadko lub bardzo rzadko: wzmozone pragnienie, omamy (szczegdlnie u dzieci), bezsennos¢,
niepokdj, lek, zawroty glowy, oslabienie migéni, drzenia, zaburzenia rytmu serca, tachykardia,
niestrawnos¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w
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ustach, zaczerwienienie, wysypka, nadmierne pocenie si¢, zatrzymanie moczu (glownie u
mezezyzn),

— czestos¢ nieznana: cigzkie schorzenia wplywajgce na naczynia krwiono$ne w mozgu, znane
jako zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespot odwracalnego zwegzenia
naczyn mozgowych (RCVS), zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym
doptywem krwi (niedokrwienne zapalenie jelita grubego), nagla gorgczka, zaczerwienienie
skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej uogoélnionej osutki krostkowej -
AGEDP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga wystapi¢ w ciagu
pierwszych 2 dni stosowania leku Ibuprom Zatoki Max. Patrz punkt 2, zmniejszenie
przeptywu krwi w obrgbie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego).

Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprom Zatoki Max i skontaktowac si¢
z lekarzem lub niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

W przypadku doraznego stosowania leku dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu niz u pacjentdow mtodszych. Czesto§¢ wystepowania oraz
nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza dawke terapeutyczng przez
mozliwie najkrétszy okres.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuprom Zatoki Max

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu bezposrednim
(miesigc/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznos$ci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprom Zatoki Max

— Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i pseudoefedryny chlorowodorek: 1 tabletka
powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu i 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku.
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— Pozostate substancje pomocnicze to: wapnia fosforan, skrobia kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hypromeloza E-5, magnezu stearynian.

—  Sklad otoczki: hypromeloza E-5, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171), czerwien
koszenilowa (E 124).

Jak wyglada Ibuprom Zatoki Max i co zawiera opakowanie
Ciemnoczerwone, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Dostepne opakowania:
Blister Aluminium/PVC/PVC w tekturowym pudetku.

6 szt. (1 blister po 6 szt.)
10 szt. (1 blister po 10 szt.)
12 szt. (1 blister po 12 szt.)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer:
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Czerwiec 2024 r.
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