Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IBUPROM ULTRAMAX, 600 mg, tabletki powlekane
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jag ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic 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.
— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek IBUPROM ULTRAMAX

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

Lek IBUPROM ULTRAMAX nalezy do grupy lekéw nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym.
Lek ten wskazany jest do doraznego, krotkotrwatego stosowania u dorostych, w ostrych,
umiarkowanych bdlach r6znego pochodzenia:

— bole gtowy (w tym takze migreny),

— bole zgbow,

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

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

— nerwobodle,

— bolesne miesigczkowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IBUPROM ULTRAMAX

Kiedy nie stosowac leku IBUPROM ULTRAMAX:

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

- jesli pacjent miat kiedykolwiek duszno$¢, astme oskrzelowa, katar sienny, obrzgk lub pokrzywke
po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych, podobnych lekéw przeciwbdlowych
(NLPZ),

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnosc¢ serca,

- jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

- jesli u pacjenta wystegpuja niewyjasnione zaburzenia krwiotworzenia,

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie do mézgu lub inne czynne krwawienie,

- jesli u pacjenta wystagpito kiedykolwiek krwawienie lub perforacja zotadka lub jelit po
zastosowaniu NLPZ,



- jesli pacjent ma, obecnie lub w wywiadzie, nawracajace wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienie z przewodu pokarmowego (co najmniej dwa potwierdzone przypadki wrzoddéw lub
krwawienia),

- jesli pacjent ma cigzkie odwodnienie (wywotane przez wymioty, biegunke lub przyjmowanie
niewystarczajacych ilosci plynow),

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy,

- ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek IBUPROM ULTRAMAX u 0s6b dorostych z towarzyszacymi chorobami przewlektymi nalezy
stosowac po konsultacji z lekarzem.

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

Stosowanie lekéw przeciwzapalnych i przeciwb6lowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé sie¢ z
nieco wigkszym ryzykiem zawatu mig$nia sercowego lub udaru mozgu, zwlaszcza w przypadku
stosowania w duzych dawkach. Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczgciem stosowania IBUPROM ULTRAMAX nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

— U pacjenta wystepuja choroby serca, w tym niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol w
klatce piersiowej), pacjent mial atak serca, operacjg¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (zaburzenia krazenia w nogach lub stopach z powodu zw¢zonych
lub niedroznych tetnic), lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy napad niedokrwienny ,,TTA”),

— pacjent choruje na nadci$nienie t¢tnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar lub jesli pacjent pali
tyton,

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

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

— U pacjenta stwierdzono wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana
porfiria),

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

— U pacjenta stwierdzono zatrzymanie ptynow i obrzegki zwigzane z przyjmowaniem lekow z
grupy NLPZ,

— wystepuje odwodnienie (szczegdlnie u dzieci i mlodziezy) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
niewydolnos$ci nerek,

— U pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,

— U pacjenta stwierdzono czynng lub przebytg astme oskrzelowsa lub objawy reakcji alergicznych
w przeszlosci (po zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli),

— jesli pacjent przeszedt duzy zabieg chirurgiczny,

— w przypadku pacjentow przyjmujacych 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 1 wydtuzaé czas
krwawienia),

— podczas stosowania leku u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 3).

Nalezy unikac¢ stosowania leku IBUPROM ULTRAMAX jednocze$nie z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym inhibitorami cyklooksygenazy-2 (inhibitorami COX-2).



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

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc¢ i skonsultowacé si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca z
zatrzymaniem plynu, nadci$nieniem tg¢tniczym i obrzekiem, ktore s zwigzane ze stosowaniem NLPZ
w przeszlosci.

Ibuprofen moze by¢ przyczyna zatrzymywania sodu, potasu i ptynéw w organizmie pacjentow, ktorzy
wczesniej nie chorowali na choroby nerek. To moze z kolei powodowa¢ obrzgk lub prowadzi¢ nawet
do niewydolnosci serca lub nadci$nienia t¢tniczego u pacjentéw 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 najwigkszym 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 dlugotrwatego duzymi dawkami lekoéw przeciwbolowych, moga wystapic bole
glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami lekdw.

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, wlaczajac ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielenie si¢ naskorka, byty bardzo rzadko raportowane
w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia tych ciezkich
reakcji istnieje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu

stosowania. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po wystapieniu pierwszych objawow wysypki
skornej, uszkodzenia blony sluzowej lub innych objawoéw nadwrazliwosci.

Ibuprofen moze maskowac oznaki lub objawy zakazenia (goraczka, bol i obrzek).
Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania leku IBUPROM ULTRAMAX.

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

Lek IBUPROM ULTRAMAX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek IBUPROM ULTRAMAX moze wptywac na inne leki, a inne leki mogg wptywac na dziatanie
tego leku. Na przyktad:
- Leki przeciwzakrzepowe (tj. rozrzedzajace krew lub zapobiegajace zakrzepom, np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna).
- Leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, np.
atenolol lub antagonisci receptora angiotensyny II, np. lozartan).

Przed zastosowaniem leku IBUPROM ULTRAMAX z innymi lekami nalezy zawsze poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.



W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
ponizej wymienionych lekow:

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

— leki moczopedne oraz leki oszczedzajace potas,

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

— metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych lub choréb reumatycznych),
poniewaz moze zwi¢kszac si¢ dzialanie metotreksatu,

— lit (Iek stosowany w depresji), poniewaz moze zwicksza¢ si¢ dziatanie litu,

— glikozydy nasercowe (np. digoksyna), poniewaz ibuprofen moze zwigkszy¢ stezenie tego leku
W 0S0oCzUu,

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

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

— takrolimus (lek hamujacy reakcje immunologiczne), poniewaz zwigkszone jest ryzyko
toksycznego dzialania na nerki,

— cyklosporyna (lek hamujacy reakcje odpornosciowe), poniewaz istniejg ograniczone dane
dotyczace zwickszonego ryzyka toksycznego dziatania na nerki,

— zydowudyna (lek stosowany w leczeniu AIDS), poniewaz stosowanie leku IBUPROM
ULTRAMAX moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka krwawienia do stawow lub krwawienia,
ktore prowadzi do obrzekow (u pacjentéw z hemofilig z pozytywnym wynikiem testu na
obecnos¢ przeciwcial HIV),

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

— antybiotyki (chinolowe lub aminoglikozydowe),

— 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 op6znié
wydalanie ibuprofenu,

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

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

— baklofen (Iek rozluzniajacy migsnie): dziatanie toksyczne baklofenu moze wystapic¢ po
rozpoczeciu stosowania ibuprofenu,

— aminoglikozydy (rodzaj antybiotykow): leki z grupy NLPZ mogg zmniejszy¢ wydalanie
aminoglikozydow,

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

— antagoni$ci kanatdow wapniowych: zmniejszona skutecznos¢ przeciwnadci$nieniowa i
zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego,

— dezipramina: zwigkszona toksycznos$¢ dezipraminy, typowa dla trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych,

— lewofloksacyna i ofloksacyna: zwigkszone ryzyko powaznych dzialan ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego,

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

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

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

— leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie
jak losartan).



Stosowanie ibuprofenu z preparatami ziotowymi takimi jak Mitorzab japonski (Ginkgo biloba) oraz
Wiagzowka btotna (Filipendula ulmaria) moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien, na skutek dziatania
przeciwagregacyjnego. Jednoczesne przyjmowanie ibuprofenu i produktow zawierajacych Przesl
chinska (Ephedra sinica) moze powodowaé zwiekszone ryzyko uszkodzenia blony Sluzowej przewodu
pokarmowego.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na dziatanie leku IBUPROM
ULTRAMAX. Dlatego tez przed zastosowaniem leku IBUPROM ULTRAMAX z innymi lekami
zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku IBUPROM ULTRAMAX 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 piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze podczas stosowania leku IBUPROM ULTRAMAX, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy lekarz zaleci stosowanie ibuprofenu, wytacznie jesli bedzie to
bezwzglednie konieczne. W takiej sytuacji nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke i skrocic czas
terapii do minimum.

W ostatnich 3 miesigcach cigzy NIE wolno przyjmowac tego leku, poniewaz ibuprofen moze mieé¢
bardzo powazny, a nawet Smiertelny wptyw na serce i nerki dziecka, nawet po jednorazowym
podaniu.

Karmienie piersia

Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka matek karmiacych piersia. W przypadku
krétkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach stosowanych w leczeniu bolu, szkodliwy wptyw
na niemowlgta wydaje si¢ mato prawdopodobny. Jesli jednak zalecane jest duzsze przyjmowanie
ibuprofenu, nalezy rozwazy¢ wcze$niejsze zakonczenie karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Kroétkotrwate stosowanie leku IBUPROM ULTRAMAX zgodnie z zalecanym dawkowaniem nie ma
wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstlugiwania maszyn.

W przypadku wystgpienia zaburzen widzenia, zme¢czenia, zawrotow gtowy czy innych objawow
niepozgdanych ze strony uktadu nerwowego nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek IBUPROM ULTRAMAX zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek IBUPROM ULTRAMAX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka to:

Dorosli:

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

W razie potrzeby dawke jednorazowa 600 mg (1 tabletka) mozna powtorzy¢, zachowujac odstep 6-8
godzin. Maksymalna dawka dobowa, bez konsultacji z lekarzem nie powinna przekroczy¢ 1200 mg (2
tabletki).

Lek IBUPROM ULTRAMAX nalezy stosowa¢ tylko w przypadku, jesli pacjent nie odczuje poprawy
po zastosowaniu ibuprofenu w dawce 400 mg (maksymalnie 1200 mg ibuprofenu/dobe). W takim
przypadku dawke 600 mg ibuprofenu mozna zastosowac¢ uwzgledniajac odstep 6 - 8 godzinny od
przyjecia dawki 400 mg.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszych skutecznych dawek
przez mozliwie krotki okres czasu potrzebny do kontroli objawow.

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

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku:

Nie stosowac bez porozumienia z lekarzem. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nalezy
stosowac¢ z ostroznoscig zwlaszcza u pacjentow 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.

Niewydolnos$¢ nerek Iub watroby:

Nie stosowac bez porozumienia z lekarzem. Nie ma wymogu modyfikacji dawki u chorych z
tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnos$ci nerek lub watroby. Jednakze u tych pacjentow
zaleca sie stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrétszy czas potrzebny do
kontrolowania objawow.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego IBUPROM ULTRAMAX jest przeciwwskazane u dzieci i
mtodziezy W wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania

Lek IBUPROM ULTRAMAX jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potykac¢ w
catosci, popijajac szklankg wody.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotagdkiem przyjmowali lek IBUPROM ULTRAMAX z
jedzeniem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku IBUPROM ULTRAMAX

Jesli pacjent zastosowal wigkszg niz zalecana dawke leku IBUPROM ULTRAMAX lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w
takim przypadku podjac. Przypadki przedawkowania wystepuja rzadko.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystgpowata
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.

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze wywota¢ objawy
przedawkowania. U dorostych dawka mogaca wywota¢ takie objawy nie zostata doktadnie okreslona.
U dzieci moga wystapi¢ skurcze miokloniczne (powtarzajgce si¢ skurcze migéni). Podczas cigzkich
zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna (zaburzenie rownowagi kwasowo — zasadowej), a czas
protrombinowy (wskaznik zwigzany z uktadem krzepnigcia) moze by¢ zwigkszony. Moze wystapic¢
ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedoci$nienie tetnicze, zapas¢ oddechowa lub sinica.
U pacjentow z astmg moze wystapi¢ 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 objawow przedawkowania nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominie¢cie przyjecia leku IBUPROM ULTRAMAX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dzialania niepozadane, zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te wystepujace po dlugotrwalej terapii duzymi dawkami,
stosowanej u pacjentéw z choroba reumatyczng.

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

Pacjenci przyjmujacy lek IBUPROM ULTRAMAX powinni odstawi¢ lek i natychmiast zglosié¢
sie do lekarza w przypadku wystgpienia oznak badz objawéw owrzodzenia, uszkodzenia blony
$Sluzowej lub krwawienia z przewodu pokarmowego (smoliste stolce, krwvawe wymioty), 0strego
bo6lu nadbrzusza, nieostrego widzenia lub innych objawoéw dotyczacych oczu, wysypki skornej
lub innych reakcji nadwrazliwos$ci, zwi¢kszenia masy ciala badz obrzekéw.

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Wystapi¢ moga
owrzodzenia, perforacja (przedziurawienie) czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy o
skutku $miertelnym (szczegdlnie u osob w podesztym wieku). Niekoniecznie musza by¢ one
poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub mogg wystapic u pacjentow, u ktorych takie objawy
ostrzegawcze wystgpowaty.

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

Przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie dtugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg) moze by¢
zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatordw tetnic (np. zawal serca lub udar mézgu).

Czesto (wystepujq u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
— zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazéw, biegunka,
niestrawnos¢, zaparcia i niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, mogace
prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.

Niezbyt czesto (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):

— reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i $wigdem, jak rowniez napady dusznosci
(mozliwe wystapienie w potaczeniu ze spadkiem ci$nienia t¢tniczego); w takich
przypadkach nalezy odstawi¢ lek i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza,

—  bol glowy, sennos$¢, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, rozdraznienie lub zmgczenie,

— zaburzenia widzenia,

— owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja,
owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego, choroba Crohna, zapalenie blony §luzowej Zotadka, smoliste stolce, krwawe
wymioty.



Rzadko (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
- szumy uszne,
— uszkodzenia tkanki nerki (martwica brodawek nerkowych) oraz zwigkszenie st¢zenia kwasu
moczowego we krwi.

Bardzo rzadko (wystgpujq u nie wigcej niz 1 na 10 000 0s6b):

— cigzkie, uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapi¢ jako na przyktad obrzgk
twarzy, obrzek jezyka, obrzek wewngtrzny krtani z uposledzeniem drozno$ci drog
oddechowych, niewydolnosci oddechowej, przyspieszenia czynnosci serca, spadku
ci$nienia krwi, do zagrazajacego zyciu wstrzasu wigcznie. Jesli wystapi jeden z powyzszych
objawow, co moze zdarzy¢ si¢ juz po pierwszym zastosowaniu leku, konieczna jest
natychmiastowa pomoc lekarska.

— reakcje pecherzowe, w tym rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (cigzki,
zagrazajacy zyciu typ reakcji alergicznej) i toksyczne martwicze oddzielenie si¢ naskorka
oraz ztuszczajace zapalenie skory. Najwieksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu
stosowania leku,

— zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistosé, leukopenia, matoptytkowosé,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami mogg by¢ goraczka, bol gardta,
owrzodzenia jamy ustnej, dolegliwosci grypopodobne, ostabienie znacznego stopnia,
krwawienia z nosa oraz wylewy podskorne. Podczas dlugotrwatego przyjmowania leku
nalezy regularnie kontrolowa¢ wskazniki morfologii krwi,

— tworzenie si¢ obrzgkow, w szczegodlnosci z nadci$nieniem tgtniczym lub niewydolnoscia
nerek, zespot nerczycowy, srodmiazszowe zapalenie nerek, ktoremu towarzyszy ostra
niewydolno$¢ nerek. Z tego wzgledu nalezy regularnie kontrolowaé czynno$¢ nerek
podczas dlugotrwalego przyjmowania leku,

— zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (zwlaszcza przy dtugotrwatym
stosowaniu), niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby. Z tego wzgledu nalezy
regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ watroby podczas dlugotrwatego przyjmowania leku,

— kolatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal mig$nia sercowego,

— nadci$nienie tetnicze,

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

— reakcje psychotyczne, depresja,

— zakazenia zwigzane ze stanami bgdacymi przyczyng stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. wystgpienie martwiczego zapalenia powigzi). Jesli podczas
stosowania ibuprofenu wystapig lub nasilg si¢ objawy zakazenia, pacjent powinien
niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz oceni, czy istniejg wskazania do zastosowania
leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia). Podczas stosowania ibuprofenu
obserwowano objawy jatowego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig
karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka lub zaburzeniami §wiadomosci.
Osobami podatnymi wydaja si¢ by¢ pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE,
choroba mieszana tkanki tacznej),

— w wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moga wystapi¢
cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich.

Czestos¢ nieznana (czestos¢é nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— mogg wystapic cigzkie reakcje skorme znane jako zespot DRESS. Do objawow zespotu
DRESS nalezg: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztdw chtonnych oraz zwigkszenie
liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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



Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢ lek IBUPROM ULTRAMAX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
”Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IBUPROM ULTRAMAX

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg ibuprofenu.
Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: hypromeloza 2910 (6mPas), kroskarmeloza sodowa, laktoza
jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna i magnezu stearynian; otoczka tabletki: hypromeloza 2910 (6mPas), tytanu dwutlenek (E
171), talk i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek IBUPROM ULTRAMAX i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana. Biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Lek IBUPROM ULTRAMAX jest dostgpny w blistrach (Aluminium/PVC/PVDC) po 10 tabletek
powlekanych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca

Frosst Ibérica, S.A.

Via Complutense, 140, Alcala de Henares,
28805 Madryt, Hiszpania

Farmalider, S.A
C/Aragoneses, 15, Alcobendas
28108 Madryt

Hiszpania

TOLL MANUFACTURING SERVICES, S.L
C/Aragoneses, 2
28108 Alcobendas, Madryt


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska IBUPROM ULTRAMAX
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa
tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



