Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUM SUPERMAX
600 mg, kapsulki, miekkie
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

o Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek IBUM SUPERMAX

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

Lek IBUM SUPERMAX zawiera ibuprofen — substancje z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym.

Lek ten wskazany jest do doraznego, krotkotrwatego stosowania U 0sob dorostych, w ostrych,
umiarkowanych bélach réznego pochodzenia:

bole glowy (w tym takze migreny),

bole zebow,

bole migsniowe i kostne (w tym takze bole plecow),

bole pourazowe i pooperacyjne, w tym zwigzane z zabiegiem stomatologicznym,
nerwobole,

bolesne miesigczkowanie.

Lek jest wskazany takze w objawowym leczeniu bolu w chorobach stawow (np. reumatoidalne
zapalenie stawow), zwyrodnieniowych chorobach stawéw (np. choroba zwyrodnieniowa stawow) u
0s6b dorostych. Lek jest przeznaczony do stosowania jako kontynuacja leczenia u pacjentow
zdiagnozowanych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUM SUPERMAX

Kiedy nie stosowa¢ leku IBUM SUPERMAX

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

o u pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowaly w przesztosci jakiekolwiek
objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,



o u pacjentow, u ktorych kiedykolwiek wystgpowaty perforacja (przedziurawienie) lub
krwawienie z przewodu pokarmowego, zwiazane z uprzednim leczeniem NLPZ,

o jesli wystepuje czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, lub tez

krwawienia z przewodu pokarmowego (przebyte powazne krwawienia, dwa lub wigcej

niezalezne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),

jesli wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolno$é nerek,

jesli wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca lub choroba naczyn wiencowych,

u pacjentow ze skaza krwotoczng (sktonno$¢ do krwawien),

w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

jesli wystepuje krwawienie mozgowo-naczyniowe lub inne czynne krwawienie,

jesli pacjent jest znacznie odwodniony (z powodu wymiotow, biegunki lub niewystarczajacego

spozycia ptynow),

o w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek IBUM SUPERMAX u 0s6b dorostych z towarzyszacymi chorobami przewlekltymi nalezy stosowac
po konsultacji z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania IBUM SUPERMAX nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli:

o u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ 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 zwegzenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA),

o pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton,

o u pacjenta stwierdzono choroby autoimmunologiczne (toczen uktadowy rumieniowaty, choroby
tkanki tacznej), ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia objawow jalowego zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych,

o pacjent przyjmuje inne leki przeciwbolowe z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy w dawce
dobowej powyzej 75 mg,

o u pacjenta stwierdzono wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana

porfiria),

o u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego - Crohn’a),

o u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci nerek lub zaburzenia czynno$ci watroby,

o u pacjenta stwierdzono zatrzymanie pltynow i obrzgki zwigzane z przyjmowaniem lekow z
grupy NLPZ,

o wystepuje odwodnienie (szczegodlnie u dzieci i mtodziezy) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
niewydolnos$ci nerek,

o u pacjenta stwierdzono czynng lub przebytg astme oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych

w przesztosci (po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli),

o pacjent jest bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

o pacjent przyjmuje inne leki (szczegodlnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne, nasercowe lub
kortykosteroidy), lub jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze
czasowo hamowac zlepianie si¢ ptytek krwi i wydtuzac czas krwawienia),

o pacjent jest w podesztym wieku (patrz punkt 3),

o u pacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy), bol w klatce piersiowe;.
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawi¢ lek IBUM
SUPERMAX i bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym lekami zwanymi inhibitorami COX-2.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym
wieku, powinni zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy dotyczace przewodu pokarmowego
(szczegoblnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku u pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym i (lub) niewydolnoscia serca z
zatrzymaniem plynu, nadci$nieniem tg¢tniczym i obrzgkiem, ktore sg zwigzane ze stosowaniem NLPZ
W przeszlosci.

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

Ibuprofen moze by¢ przyczyna zatrzymywania sodu, potasu i plyndw w organizmie pacjentow, ktdrzy
wczesniej nie chorowali na choroby nerek. To moze z kolei powodowaé obrzek lub prowadzi¢ nawet
do niewydolnosci serca lub nadci$nienia tetniczego u pacjentdw z predyspozycjami do takich
zaburzen.

Dhugotrwate przyjmowanie ibuprofenu, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi,
moze powodowac trwale uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek.

Pacjenci z najwickszym ryzykiem wystgpienia takich reakcji to pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci
nerek, niewydolnos$cig serca, zaburzeniami czynnos$ci watroby, przyjmujacy leki moczopedne i
przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE) oraz pacjenci w podesztym wieku. Pacjenci, u ktorych
zostanie przerwane leczenie lekami z grupy NLPZ generalnie wracaja do stanu z okresu przed
leczeniem.

W przypadku dlugotrwatego leczenia ibuprofenem, konieczna jest okresowa kontrola czynnosci
watroby i nerek jak rowniez liczby krwinek, zwlaszcza u pacjentow z grup wysokiego ryzyka.

Podczas leczenia dlugotrwalego duzymi dawkami lekéw przeciwbolowych, moga wystapic bole
glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami lekow.

Reakcje skorne
Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku IBUM

SUPERMAX. Jesli pojawig sig: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych,
pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku IBUM SUPERMAX i
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej
reakcji skornej. Patrz punkt 4.

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu wystepowaty ciezkie reakcje skorne, takie jak ztuszczajace
zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawic¢
lek IBUM SUPERMAX i zwrocié si¢ o pomoc medyczna.

Zakazenia

IBUM SUPERMAX moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym IBUM
SUPERMAX moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia ptuc i 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.

Ibuprofen moze maskowac oznaki lub objawy zakazenia (goraczka, bdl i obrzek).



Podczas ospy wietrznej nalezy unikaé¢ stosowania leku IBUM SUPERMAX.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku, poniewaz moze to spowodowac
nasilenie dziatan niepozadanych szczegélnie tych zwigzanych z przewodem pokarmowym i uktadem
nerwowym.

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

Lek IBUM SUPERMAX 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 IBUM SUPERMAX moze wptywac na dziatanie innych lekoéw lub tez inne leki mogg wptywaé na

dziatanie leku IBUM SUPERMAX. Na przyktad:

o inne leki z grupy NLPZ (w tym inhibitory COX-2, takie jak celekoksyb lub etorykoksyb),

o leki moczopedne oraz leki oszczedzajace potas,

o leki przeciwptytkowe (takie jak kwas acetylosalicylowy) i selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (leki przeciwdepresyjne), poniewaz zwickszajg one ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego,

o metotreksat (lek stosowany w leczeniu chor6b nowotworowych lub chordb reumatycznych),
poniewaz moze zwigkszac si¢ dziatanie metotreksatu,

o lit (lek stosowany w depresji), poniewaz moze zwigksza¢ si¢ dzialanie litu,

o glikozydy nasercowe (np. digoksyna), poniewaz ibuprofen moze zwigkszy¢ stezenie tego leku
W 0SOCzUu,

o fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), poniewaz ibuprofen moze zwigkszy¢ stezenie tego leku w
0SoCzu,

o kortykosteroidy (takie jak prednizolon lub deksametazon), poniewaz mogg one zwigkszaé
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego,

o takrolimus (lek hamujacy reakcje immunologiczne), poniewaz zwigkszone jest ryzyko
toksycznego dzialania na nerki,
o cyklosporyna (lek hamujacy reakcje odpornosciowe), poniewaz istnieja ograniczone dane

dotyczace zwickszonego ryzyka toksycznego dziatania na nerki,

o zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS), poniewaz stosowanie leku IBUM SUPERMAX
moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka krwawienia do stawow lub krwawienia, ktére prowadzi
do obrzekow (u pacjentéw z hemofilig z pozytywnym wynikiem testu na obecno$¢ przeciwciat
HIV),

o rytonawir (lek stosowany w terapii zakazen wirusem HIV): rytonawir moze zwigkszac stezenie
lekéw z grupy NLPZ w osoczu,

o antybiotyki (chinolowe lub aminoglikozydowe),

o pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe): moga wystapi¢ oddziatywania
kliniczne migdzy tymi lekami a lekami z grupy NLPZ; zalecana jest kontrola stezenia glukozy
we krwi,

. probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej): moga op6znic¢
wydalanie ibuprofenu,

o cholestyramina: moze opdznia¢ i zmniejsza¢ wchtanianie lekow z grupy NLPZ,

o worykonazol i flukonazol (leki przeciwgrzybicze): moga zwigksza¢ narazenie na leki z grupy
NLPZ,

o baklofen (lek rozluzniajacy migsnie): dziatanie toksyczne baklofenu moze wystapi¢ po

rozpoczeciu stosowania ibuprofenu,

o aminoglikozydy (rodzaj antybiotykow): leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ wydalanie
aminoglikozydow,

o mifepryston: nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 — 12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz mogg one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu,

o antagonisci kanatléw wapniowych: zmniejszona skuteczno$¢ przeciwnadcisnieniowa i
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zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego,

o dezipramina: zwickszona toksycznos$¢ dezipraminy, typowa dla trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych,
o lewofloksacyna i ofloksacyna: zwigkszone ryzyko powaznych dziatah ze strony osrodkowego

uktadu nerwowego,

o pochodne tienopirydyny: zwigkszone ryzyko krwawien, na skutek addytywnego dziatania
przeciwagregacyjnego i przeciwzakrzepowego,

o bisfosfoniany: zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego,

o leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew lub zapobiegajace powstawaniu
zakrzepOw, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

o leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny 11, takie
jak losartan).

Stosowanie ibuprofenu z produktami ziotowymi zawierajacymi mitorzab japonski (Ginkgo biloba) lub
wigzowke btotng (Filipendula ulmaria) moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien, na skutek dziatania
przeciwagregacyjnego. Jednoczesne przyjmowanie ibuprofenu i produktow zawierajgcych przesl
chinska (Ephedra sinica) moze powodowa¢ zwickszone ryzyko uszkodzenia btony $luzowej przewodu
pokarmowego.

Takze niektére inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na dziatanie leku IBUM SUPERMAX.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku IBUM SUPERMAX z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku IBUM SUPERMAX z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm zmniejsza wchtanianie ibuprofenu z przewodu pokarmowego.

Podczas stosowania ibuprofenu w duzych dawkach i jednoczesnym spozywaniu alkoholu, moga
wystapi¢ objawy takie jak zmeczenie i bole glowy.

Cigza, karmienie piersig 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.

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku IBUM SUPERMAX, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy,

poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas
porodu. Moze on powodowa¢ zaburzenia zwigzane z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz powodowaé opdznienie lub
wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie
lub podczas prob zajscia w ciaze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy
czas. Od 20. tygodnia cigzy lek IBUM SUPERMAX moze powodowac zaburzenia czynno$ci nerek u
nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni (moze to prowadzi¢ do
zmniejszenia ilo$ci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie)), lub zwezenie naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres
dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa obserwacje.

Karmienie piersia

Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka matek karmigcych piersia. W przypadku
krétkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach stosowanych w leczeniu bélu, szkodliwy wptyw
na niemowl¢ta wydaje si¢ mato prawdopodobny. Jesli jednak zalecane jest dluzsze przyjmowanie
ibuprofenu, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakonczenie karmienia piersia.

Plodnos¢
Ibuprofen moze utrudniaé zaj$cie w cigze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze lub ma problemy z
zajsciem w cigze¢, powinna o tym poinformowac lekarza.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Krotkotrwate stosowanie leku IBUM SUPERMAX, zgodnie z zalecanym dawkowaniem nie ma wptywu
lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku wystgpienia zaburzen widzenia, zmeczenia, zawrotow glowy czy innych objawow
niepozadanych ze strony uktadu nerwowego nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Lek IBUM SUPERMAX zawiera sorbitol oraz potas

Lek zawiera 150 mg sorbitolu ciektego, czgsciowo odwodnionego w kazdej kapsutce. Sorbitol jest
zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow lub
stwierdzono wcze$niej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w
ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek zawiera 54 mg potasu na dawke, co nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentdw ze zmniejszong
czynno$cig nerek i u pacjentow kontrolujagcych zawartos¢ potasu w diecie.

3. Jak stosowaé lek IBUM SUPERMAX

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

Lek stosuje sie doustnie. Kapsutke nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody.

Dorosli

Zalecana dawka to 600 mg ibuprofenu (1 kapsutka) jednorazowo.

W razie potrzeby dawke jednorazowa 600 mg (1 kapsutka) mozna powtérzy¢, zachowujac odstep 6 - 8
godzin. Maksymalna dawka dobowa, bez konsultacji z lekarzem nie powinna przekroczy¢ 1200 mg

(2 kapsuitki).

Lek IBUM SUPERMAX nalezy stosowac tylko w przypadku, jesli pacjent nie odczuje poprawy po
zastosowaniu ibuprofenu w dawce 400 mg (maksymalnie 1200 mg ibuprofenu na dobe). W takim
przypadku dawke 600 mg ibuprofenu mozna zastosowa¢ uwzgledniajac odstep 6 - 8 godzinny od
przyjecia dawki 400 mg.

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

Jesli konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku

Nie stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nalezy
stosowac¢ z ostroznoscig zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku, ktorzy sg bardziej sktonni do
wystgpowania u nich dziatan niepozadanych i narazeni na ryzyko potencjalnie $miertelnych krwawien
z przewodu pokarmowego, owrzodzen i perforacji.

Zaburzenia nerek lub wqtroby

Nie stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem. Nie ma wymogu modyfikacji dawki u chorych z
fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby. Jednakze u tych pacjentow
zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do
kontrolowania objawow.



Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku IBUM SUPERMAX

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku IBUM SUPERMAX lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ 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 podja¢. Przypadki przedawkowania wystepuja rzadko.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac $lady 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 i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze wywotaé objawy
przedawkowania. U oso6b dorostych dawka mogaca wywotaé takie objawy nie zostata doktadnie
okreslona.

U dzieci moga wystapi¢ skurcze miokloniczne (powtarzajace si¢ skurcze migsni). Podczas cigezkich
zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna (zaburzenie rownowagi kwasowo — zasadowej), a czas
protrombinowy (wskaznik zwigzany z uktadem krzepnigcia) moze by¢ zwigkszony. Moze wystapic
ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedocis$nienie tetnicze, zapas¢ oddechowa lub sinica.
U pacjentéw z astmag moze wystapic zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie
Nie ma swoistego antidotum (odtrutki). Stosuje si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Mozna
rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania.

W przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalnym oddzialem ratunkowym.

Pominigcie zastosowania leku IBUM SUPERMAX
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te wystepujace po dtugotrwatej terapii duzymi dawkami,
stosowanej u pacjentow z chorobg reumatyczng.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych na lek, nalezy pamietac, ze sag one w
zdecydowanej wigkszosci zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne.

Pacjenci przyjmujacy lek IBUM SUPERMAX powinni odstawi¢ lek i natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza w przypadku wystapienia oznak badz objawoéw owrzodzenia, uszkodzenia blony
sluzowej lub krwawienia z przewodu pokarmowego (smoliste stolce, krwawe wymioty), ostrego
bo6lu nadbrzusza, nieostrego widzenia lub innych objawow dotyczacych oczu, wysypki skornej
lub innych reakcji nadwrazliwoS$ci, zwigkszenia masy ciala badz obrzekow.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast zaprzestaé

stosowania ibuprofenu i zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

. zaczerwienione, niewypukte, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, cze¢sto z
pecherzami na srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie, narzgdach
ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze poprzedzaé 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 (zespot DRESS);

o czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pgcherzami, z jednoczesng goraczka.
Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa).
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Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Wystapi¢ moga
owrzodzenia, perforacja (przedziurawienie) czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy o
skutku $miertelnym (szczegdlnie u os6b w podesztym wieku). Niekoniecznie muszg by¢ one
poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moga wystapic u pacjentow, u ktorych takie objawy
ostrzegawcze wystepowaty.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest w szczegdlny sposob zalezne od zakresu dawek
oraz od czasu stosowania ibuprofenu.

Przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie dlugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg) moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar mozgu).

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 pacjentow):

o zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazéw, biegunka,
niestrawnos¢, zaparcia i niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, mogace prowadzic¢
w wyjatkowych przypadkach do niedokrwisto$ci.

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

o reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorna i swigdem, jak rowniez napady dusznosci (mozliwe
wystapienie w polaczeniu ze spadkiem cis$nienia tetniczego); W takich przypadkach nalezy
odstawi¢ lek i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza,

o bol glowy, sennos¢, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, rozdraznienie lub zmeczenie,
. zaburzenia widzenia,
o owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja, owrzodzenia

btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, choroba
Crohna, zapalenie btony $luzowej zoladka, smoliste stolce, krwawe wymioty.

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

. szumy uszne,

o uszkodzenia tkanki nerki (martwica brodawek nerkowych) oraz zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego we krwi.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

o cigzkie, uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapic¢ jako na przyktad obrzegk
twarzy, obrzek jezyka, obrzek wewnetrzny krtani z uposledzeniem droznos$ci drog
oddechowych, niewydolnosci oddechowej, przyspieszenia czynnos$ci serca, spadku ci$nienia
krwi, do zagrazajacego zyciu wstrzgsu wlacznie. Jesli wystgpi jeden z powyzszych objawdw, co
moze zdarzy¢ si¢ juz po pierwszym zastosowaniu leku, konieczna jest natychmiastowa pomoc
lekarska,

o reakcje pecherzowe, w tym rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona (cigzki,
zagrazajacy zyciu typ reakcji alergicznej) i toksyczne martwicze oddzielenie si¢ naskorka oraz
zhuszczajace zapalenie skory. Najwigksze ryzyko wystgpienia tych cigzkich reakcji wystepuje
na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkdw w pierwszym miesigcu stosowania leku.

o zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistos$¢, leukopenia, matopltytkowosc,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami mogg by¢ goraczka, bol gardta,
owrzodzenia jamy ustnej, dolegliwo$ci grypopodobne, ostabienie znacznego stopnia,
krwawienia z nosa oraz wylewy podskorne. Podczas dtugotrwatego przyjmowania leku nalezy
regularnie kontrolowaé¢ wskazniki morfologii krwi,

. tworzenie si¢ obrzgkow, w szczegolnosci z nadci$nieniem te¢tniczym lub niewydolnoscia nerek,
zespot nerczycowy, srdédmiazszowe zapalenie nerek, ktoremu towarzyszy ostra niewydolnos¢
nerek. Z tego wzgledu nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek podczas dlugotrwatego
przyjmowania leku,

o zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby (zwlaszcza przy dtugotrwalym
stosowaniu), niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby. Z tego wzgledu nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynnos¢ watroby podczas dtugotrwatego przyjmowania leku,




kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal migs$nia sercowego,

nadcis$nienie t¢tnicze,

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

reakcje psychotyczne, depresja,

zakazenia zwigzane ze stanami bedacymi przyczyna stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. wystapienie martwiczego zapalenia powiezi). Jesli podczas stosowania
ibuprofenu wystapia lub nasila si¢ objawy zakazenia, pacjent powinien niezwtocznie zgtosié si¢
do lekarza. Lekarz oceni, czy istnieja wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego
(antybiotykoterapia). Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy jatowego zapalenia
opon mézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscia karku, bélem glowy, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka lub zaburzeniami §wiadomosci. Osobami podatnymi wydaja si¢ by¢ pacjenci z
chorobami autoimmunologicznymi (SLE, choroba mieszana tkanki tacznej),

o w wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moga wystapic¢
ciezkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich.

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

o Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa.

o Moga wystapic cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek wezlow chtonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek).

o Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutowiu i konczynach gérnych, z goraczka wystepujaca na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku IBUM SUPERMAX 1 niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.
Patrz takze punkt 2.

o Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Aleje 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek IBUM SUPERMAX

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku IBUM SUPERMAX po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUM SUPERMAX

o Substancja czynnag leku jest ibuprofen. Jedna kapsutka migkka zawiera 600 mg ibuprofenu.

o Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, potasu wodorotlenek 50%,
otoczka kapsutki: zelatyna, sorbitol ciekty czesciowo odwodniony, zotcien chinolinowa (E 104),
blekit patentowy (E 131).

Jak wyglada lek IBUM SUPERMAX i co zawiera opakowanie

Lek IBUM SUPERMAX ma posta¢ podtuznych zielonych, przezroczystych kapsutek migkkich, 0
gtadkiej I$nigcej powierzchni, z ptynnym ibuprofenem.

1, 10 lub 20 kapsutek migkkich w blistrach PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

10


mailto:informacjaoleku@hascolek.pl

