Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
IbuTeva Max, 400 mg, tabletki powlekane

Ibuprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni u dzieci i mtodziezy lub po uptywie 7 dni u dorostych nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek IbuTeva Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

IbuTeva Max nalezy do grupy lekow zwanej NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktore
dziatajg poprzez zmniejszenie bolu, stanu zapalnego i wysokiej temperatury.

IbuTeva Max jest stosowany w celu fagodzenia bolu tagodnego lub $rednio nasilonego takiego jak: bol
glowy, w tym migrenowy bol glowy, bol zebow, bolesne miesigczkowanie i goraczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IbuTeva Max

Kiedy nie przyjmowa¢é leku IbuTeva Max:

—  jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

— jesli u pacjenta wystgpita reakcja nadwrazliwos$ci, taka jak: astma, katar, swedzgca wysypka
skorna lub obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardta po zastosowaniu lekow zawierajacych kwas
acetylosalicylowy lub innych lekow przeciwbolowych i przeciwzapalnych (NLPZ)

—  jesli u pacjenta wystepowata choroba wrzodowa lub krwawienia W zotadku lub dwunastnicy
zwigzane ze stosowaniem lekow przeciwbolowych i przeciwzapalnych (NLPZ)

—  jesli U pacjenta wystepuje choroba wrzodowa lub krwawienia z zotgdka lub dwunastnicy lub jesli
U pacjenta wystapity dwa lub wigcej takie epizody W przesztosci

— jesli u pacjenta wystepowaty ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby, nerek lub serca (w tym
choroba wiencowa)

—  jesli pacjentka jest W ostatnich trzech miesigcach cigzy

—  jesli pacjent jest znacznie odwodniony (z powodu wymiotoéw, biegunki lub niewystarczajacego
nawodnienia)

— jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie (wlaczajac krwawienie W mozgu)

—  jesli u pacjenta stwierdzono nieznanego pochodzenia zaburzenia powodujace wytwarzanie
nieprawidtlowych komorek krwi.



Leku IbuTeva Max nie nalezy stosowa¢ U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku IbuTeva Max nalezy omowic to z lekarzem:

—  jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub inne choroby autoimmunologiczne

—  jesli u pacjenta wystepuje wrodzona choroba czerwonego barwnika krwi — hemoglobiny
(porfiria)

—  jesli u pacjenta wystgpuja przewlekte stany zapalne jelit, takie jak: zapalenie okreznicy
z owrzodzeniem (wrzodziejagce zapalenie okreznicy), stany zapalne wptywajace na przewod
pokarmowy (choroba Crohna) lub inne choroby zotadka Iub jelit

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia tworzenia si¢ czerwonych krwinek

— jesli U pacjenta wystepuje problem z procesem krzepniecia krwi

—  jesli u pacjenta wystepuje alergia, katar sienny, astma, przewlekty obrzgk btony sluzowej nosa,
zatok, migdatkow podniebiennych lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc, poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia zwezenia drog oddechowych i trudnoséci w oddychaniu (skurcz
oskrzeli)

—  jesli U pacjenta wystepuja problemy z krgzeniem tetniczym W konczynach gornych i dolnych

—  jesli pacjent ma problemy z watrobg, nerkami, sercem lub zwigkszone ci$nienie t¢tnicze

—  jesli pacjent jest bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

—  jesli pacjentka jest w pierwszych sze$ciu miesigcach cigzy

—  jesli pacjentka karmi piersig

— upacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Pacjenci w podesztym wieku

Jesli pacjent jest W podesztym wieku, moze by¢ bardziej podatny na wystepowanie dziatan
niepozadanych, zwtaszcza krwawien i perforacji w przewodzie pokarmowym, ktore potencjalnie moga
by¢ $miertelne.

Owrzodzenia, perforacje i krwawienia w zofgdku lub dwunastnicy

Jesli u pacjenta wystepowato wezesniej owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy, zwtaszcza jesli byto
powiktane przez perforacje lub towarzyszyto mu krwawienie, nalezy uwaznie obserwowac wszelkie
nietypowe objawy wystepujace W obrebie jamy brzusznej i niezwlocznie powiadomié lekarza,
zwlaszcza jezeli wystapig one na poczatku leczenia. Ryzyko krwawienia i owrzodzenia przewodu
pokarmowego jest w tym przypadku wicksze U pacjentow W podesztym wieku. Jezeli wystgpi
krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, leczenie musi zosta¢ przerwane.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja zotadka lub jelit moze wystapi¢ bez zadnych sygnatéw
ostrzegawczych nawet U pacjentow, ktorzy nigdy wczeéniej nie mieli takich probleméw. Moze by¢
$miertelne.

Ryzyko owrzodzen, perforacji lub krwawienia W obrebie przewodu pokarmowego zazwyczaj wzrasta
po duzych dawkach ibuprofenu. Ryzyko wzrasta rowniez, jesli jednoczeénie z ibuprofenem sa
stosowane niektore inne leki (patrz punkt ,,IbuTeva Max a inne leki”).

Reakcje skorne

Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku lbuTeva. Jesli
pojawia sie: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach §luzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku lbuTeva i niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc
medyczng, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cig¢zkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

IbuTeva Max moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z
tym IbuTeva Max 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 ospg wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujgcego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg sie lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Wplyw na serce | mozg

Stosowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych takich jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru, szczegdlnie jezeli sa
stosowane w wysokich dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia
(7 dni u dorostych oraz 3 dni u dzieci i mtodziezy).

Przed rozpoczeciem stosowania leku IbuTeva Max nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma problemy z sercem w tym niewydolno$¢ serca, dusznice bolesng (bdl w klatce
piersiowej), lub jesli miat atak serca, operacj¢ pomostowania, choroby tetnic obwodowych
(stabe krazenie w nogach lub stopach ze wzgledu na waskie lub zablokowane tetnice), lub
jakikolwiek udar mézgu (w tym mini-udar lub przemijajacy napad niedokrwienny TIA).

- pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wysoki poziom cholesterolu, lub u ktorego$ z
cztonkow rodziny wystepuja choroby serca lub udar mozgu, lub jesli pacjent jest palaczem.

Wplyw na nerki

Ibuprofen moze powodowac problemy z czynnos$cig nerek nawet U pacjentow, ktdrzy nie mieli
wczesniej problemow z nerkami. W zwigzku z tym moze wystapi¢ obrzek nog, a takze niewydolno$¢
serca lub zwigkszone ci$nienie tetnicze U pacjentow z takimi sktonnosciami.

Ibuprofen moze powodowac uszkodzenie nerek zwlaszcza U pacjentow, U ktorych niedawno wystapity
problemy z nerkami, sercem lub watroba, U pacjentow, ktorzy przyjmuja leki moczopedne lub
inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. ACE), jak rowniez U pacjentoéw W podesztym wieku.
Zaprzestanie stosowania ibuprofenu zazwyczaj prowadzi do poprawy.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (zapalenie blony mozgowej bez zakazenia
bakteryjnego)

Podczas leczenia ibuprofenem odnotowano przypadki zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
(objawiajace sie sztywnoscia karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka

lub dezorientacjg). Pomimo, ze prawdopodobienstwo zachorowania jest wieksze u pacjentow z
chorobami autoimmunologicznymi, takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana uktadowa
choroba tkanki tacznej, to odnotowano je rowniez u pacjentow, ktorzy nie choruja na chorobg
przewlekla.

Inne ostrzezenia

Podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek lekow przeciwbdlowych moze wystapié bol glowy,
ktorego nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego leku. Nawykowe stosowanie lekow
przeciwbolowych moze spowodowac trwate uszkodzenie nerek i powodowaé ryzyko wystapienia
niewydolno$ci nerek.

Ibuprofen moze okresowo wydtuzaé czas krwawienia.
Podczas ospy wietrznej (tac. varicella) wskazane jest unikanie stosowania ibuprefenu.

IbuTeva Max moze utrudnia¢ zajscie W cigzg. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjentka planuje
zajécie W cigzg lub jesli ma problemy z zaj$ciem W cigzg.

Dzieci | mlodziez
Nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku stosowania leku u odwodnionych dzieci i mtodziezy ibuprofen moze powodowaé
problemy z nerkami.



IbuTeva Max a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatania niepozadane leku IbuTeva Max moga by¢ nasilone przez pewne leki przyjmowane w tym
samym czasie. Ponadto lek IbuTeva Max moze zwigksza¢ lub zmniejszaé skuteczno$¢ innych
przyjmowanych jednoczesnie lekéw lub nasila¢ ich dziatania niepozadane.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku IbuTeva Max lub IbuTeva Max moze wpltywac na
dziatanie innych lekéw, na przyktad:

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

leki przeciwzakrzepowe (rozrzedajace krew lub zapobiegajace krzepnigciu np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, heparyna, tyklopidyna, klopidogrel)

metotreksat (stosowany w leczeniu raka i choréb autoimmunologicznych)

digoksyna (stosowana w leczeniu roznych chorob serca)

fenytoina (stosowana w zapobieganiu wystepowania drgawek padaczkowych)

lit (stosowany w leczeniu depresji i manii)

diuretyki (leki moczopedne), w tym leki moczopedne oszczedzajace potas

leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi (ACE-inhibitory takie jak:
kaptopryl, leki beta-adrenolityczne takie jak atenolol, antagonisci angiotensyny 1l, np. losartan)
cholestyramina (stosowana w leczeniu zwickszonego stezenia cholesterolu)

aminoglikozydy (stosowane przeciwko niektorym typom bakterii)

selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (leki stosowane w depresji) takie jak:
paroksetyna, sertralina, citalopram

moklobemid (stosowany w leczeniu depresji i fobii spotecznej)

cyklosporyna, takrolimus (stosowane jako leki ostabiajgce system immunologiczny

po przeszczepieniu organow)

zydowudyna lub rytonawir (stosowanych w leczeniu pacjentow z HIV)

mifepryston

probenecyd lub sulfinpyrazon (stosowane w leczeniu dny moczanowej)

antybiotyki chinolonowe

sulfonylomocznik (stosowany w leczeniu cukrzycy 2 typu)

kortykosteroidy (stosowane w leczeniu stanu zapalnego)

bisfosfoniany (stosowane w osteoporozie, chorobie Pageta i w celu zmniejszenia stezenia wapnia
we Krwi)

okspentyfilina (pentoksyfilina) (stosowana w leczeniu zaburzen krazenia w konczynach gornych
i dolnych)

baklofen (lek rozluzniajacy migsnie).

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku IbuTeva Max lub IbuTeva Max moze wpltywac na
dziatanie innych lekéw, dlatego zawsze nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku IbuTeva Max z innymi lekami.

IbuTeva Max z jedzeniem i piciem
Lek IbuTeva Max nalezy potykac, popijajac szklankg wody podczas lub po positku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozadane leku IbuTeva
Max, zwlaszcza te dotyczace zotadka, jelit lub mozgu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest W cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku IbuTeva Max nie wolno przyjmowac W ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze on
powodowac cigzkie choroby serca, ptuc i nerek u nienarodzonego dziecka. Jesli lek jest stosowany
pod koniec cigzy, moze powodowac sktonnos$¢ do krwawien u matki i dziecka i ostabiaé¢ skurcze
macicy, przez co moze op6znic¢ pordd.



Podczas pierwszych 6 miesiecy cigzy lek IbuTeva Max mozna stosowac¢ tylko na zalecenie lekarza
i tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.

Ten lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga zaburzaé¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest
przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Podczas stosowania leku, ibuprofen w niewielkich ilosciach wystepuje w mleku matki karmigcej
i w trakcie krotkotrwatego leczenia tym lekiem zwykle nie ma potrzeby przerywania karmienia
piersia. Jednak, jesli zalecane jest dlugotrwate stosowanie leku, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze
zakonczenie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek IbuTeva Max zwykle nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak stosowanie wysokich dawek leku moze spowodowaé wystapienie dziatan
niepozadanych takich jak: zmeczenie, senno$¢, zawroty gtowy (zglaszane czesto) i zaburzenia
widzenia (zglaszane niezbyt czesto), moga W pojedynczych przypadkach zaburza¢ zdolnosé¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Dziatanie to moze by¢ nasilone w przypadku
jednoczesnego spozywania alkoholu.

IbuTeva Max zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek IbuTeva Max

Lek IbuTeva Max nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

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

U dorostych leku IbuTeva Max nie nalezy stosowac¢ bez konsultacji z lekarzem dtuzej niz 7 dni.
U dzieci i mtodziezy leku IbuTeva Max nie nalezy stosowac bez konsultacji z lekarzem przez dluzej
niz 3 dni.

Dawkowanie ibuprofenu zalezy od wieku pacjenta i jego masy ciata. Zalecana dawka to:

Bole 0 nasileniu tagodnym do umiarkowanego i gorgczka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata 40 kg i wiekszej):

% do 1 tabletki podawane w pojedynczej dawce lub 3 do 4 razy na dobe co 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 3 tabletek (1200 mg).

Boéle migrenowe

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat (>40kg):

1 tabletka podawana 1-3 razy na dobe, co 4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 3 tabletek (1200mg).

Bolesne miesigczkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Stosuje si¢ 2 do 1 tabletki, 1 do 3 razy na dobg jesli konieczne co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka
nie powinna przekroczy¢ 3 tabletek (1200 mg) na dobeg.

Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody podczas lub po jedzeniu. W celu utatwienia
potknigcia lub dostosowania dawki, tabletki mogg by¢ dzielone na polowy.



Jesli u dorostych w ciggu 7 dni nie nastgpi poprawa lub nastgpi pogorszenie objawow, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem. Jesli konieczne jest stosowanie leku u dzieci i mtodziezy przez dtuzej
niz 3 dni lub nastapi pogorszenie objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesziym wieku

Jesli pacjent jest W podesztym wieku, powinien zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem zanim zacznie
stosowanie leku IbuTeva Max, poniewaz pacjent moze by¢ bardziej podatny na wystapienie dziatan
niepozadanych, zwtaszcza krwawien i perforacji w przewodzie pokarmowym, ktére moga by¢
$miertelne. Lekarz zaleci odpowiednie stosowanie leku.

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek

Jezeli pacjent choruje z powodu zmniejszonej czynno$ci nerek lub watroby, nalezy zawsze
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku IbuTeva Max. Lekarz zaleci odpowiednie
stosowanie leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku IbuTeva Max:

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku IbuTeva Max lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdcic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskac
opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku
podjac.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: nudnosci, bole zotadka, biegunke, wymioty (mogg
wystepowac $lady krwi), bole gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Moze takze
wystapi¢ krwawienie z zotagdka lub jelit.

Po przyjeciu duzej dawki w ciezszych przypadkach przedawkowania zgtaszano wystepowanie
sennosci, bolu w klatce piersiowej, kotatania serca, utraty przytomnosci, pobudzenia, dezorientacji,
$pigczki, drgawek (glownie u dzieci), ostabienia, zawrotow glowy, skurczy (zwlaszcza u dzieci),
zaburzenia widzenia, probleméw z oczami, niewydolnosci nerek, krwi w moczu, uszkodzenia
watroby, zmniejszonego ci$nienia tetniczego, uczucia zimna, problemow z oddychaniem, Sinego
zabarwienia ust, jezyka i palcow i zwigkszonej sktonnosci do krwawienia. U pacjentow chorujacych
na astm¢ moze nastgpi¢ zaostrzenie choroby.

Pominigcie zastosowania leku IbuTeva Max

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku, nalezy ja przyja¢ tak szybko jak jest to mozliwe,
Z wyjatkiem sytuacji, gdy pozostato mniej niz cztery godziny do przyjecia nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Wystapienie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne po zastosowaniu duzych dawek
i dluzszego czasu trwania leczenia.

Leki takie jak IbuTeva Max mogg powodowaé niewielkie zwigkszenie ryzyka wystgpienia ataku serca
(zawatu serca) lub udaru. Zatrzymanie wody (obrzek), zwigkszone cis$nienie tetnicze i niewydolno$é
serca obserwowano w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

Dziatania niepozadane zostaty podzielone w zaleznosci od czestosci wystgpowania. Zastosowano
nastepujacg konwencje:

Bardzo czgsto: moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czgsto: moga wystapic nie czegsciej niz U 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgsto: moga wystapié nie czgsciej niz U 1 na 100 pacjentdow

Rzadko: moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 1 000 pacjentow

Bardzo rzadko: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow



Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych.

Nastepujqce dzialania niepozgdane sq wazne i jesli wystgpiq wymagajq podjecia niezwlocznego
postepowania. Nalezy przerwaé stosowanie leku IbuTeva Max i niezwlocznie skontaktowaé sie
Z lekarzem, jezeli wystgpiq nastepujgce objawy:

Czesto:
- czarne smoliste stolce lub wymioty zawierajace krew (owrzodzenie przewodu pokarmowego
z krwawieniem).

Bardzo rzadko:

- obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, ktore moga powodowaé powazne trudnosci w oddychaniu
(obrzgk naczynioruchowy), przyspieszone bicie serca, znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego
krwi lub zagrazajacy zyciu wstrzas

- nagla reakcja alergiczna ze skroceniem oddechu, $wiszczacym oddechem lub nagle
zmniejszenie cisnienia tgtniczego krwi

- nasilona wysypka z tuszczeniem si¢ skory zwtaszcza nog, rak, dioni i stop, ktora moze takze
obejmowac twarz i usta (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona). Moze takze
wystapic jej ciezsza postac, pecherze staja sie wieksze i rozlewaja sig, a cz¢$¢ skory moze
ulega¢ martwicy (zespot Lyella). Moze takze wystapi¢ ciezkie zakazenie z rozpadem (nekroliza)
skory, tkanki podskornej i migsni.

Czestos¢ nieznana:

- Mmoga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne znane jako zespot DRESS. Do objawow zespolu DRESS
naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weztow chlonnych oraz zwickszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek)

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w faldach skérnych, na tutlowiu i konczynach gérnych, z goraczka wystepujacg na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy
przerwac przyjmowanie leku IbuTeva i niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc medyczng. Patrz
takze punkt 2.

Nalezy przerwaé stosowanie leku | niezwlocznie skontaktowacé sie z lekarzem, jezeli wystgpiq
nastepujqce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto:
- zgaga, bol brzucha, niestrawnos¢.

Niezbyt czesto:

- zamazane widzenie lub inne problemy z oczami takie jak nadwrazliwo$¢ na $wiatto

- reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka skorna, $wiad, napad astmy (czasami z niskim
ci$nieniem tetniczym krwi)

- fotowrazliwos$¢ (nadwrazliwo$¢ skory na swiatto stoneczne).

Rzadko:
- utrata widzenia.

Bardzo rzadko:
- nagte wypelnienie ptuc ptynem powodujace trudnosci w oddychaniu, zwigkszone cisnienie
tetnicze krwi, zatrzymanie wody i zwigkszenie masy ciala.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane obserwowane podczas stosowania leku IbuTeva Max:
Bardzo czesto:

N zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak biegunka, nudnosci, wymioty,
oddawanie gazow, zaparcia.



Czesto:

- owrzodzenie przewodu pokarmowego z perforacja lub bez

- zapalenie jelita grubego i nasilenie objawow zapalenia okreznicy i przewodu pokarmowego
(choroba Crohna) i powiktan zwigzanych z wystgpowaniem uchytkow jelita grubego
(perforacja, przetoka)

- mikrokrwawienia z jelita, ktére moga powodowac anemi¢

- owrzodzenia i zakazenie btony Sluzowej jamy ustnej

- bol gtowy, sennosé, zawroty glowy, zmeczenie, niepokdj, bezsennos¢ i rozdraznienie.

Niezbyt czesto:

- zapalenie btony $luzowej zotadka

- problemy z nerkami w tym wystgpowanie obrzgkow, zapalenia nerek i niewydolno$¢ nerek
- katar

- trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Rzadko:

- depresja, dezorientacja, omamy

- toczen rumieniowaty uktadowy

- zwiekszenie st¢zenia azotu mocznikowego i aktywno$ci enzymow watrobowych, zmniejszenie
warto$ci hemoglobiny i hematokrytu, hamowanie agregacji ptytek, wydtuzenie czasu
krwawienia, zmniejszenie stezenia wapnia W SUrOWiCy, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego
W SUrowicy.

Bardzo rzadko:

- nieprzyjemne uczucie bicia serca, niewydolno$¢ serca, zawat serca lub zwigkszone ci$nienie
tetnicze

- zaburzenia w tworzeniu si¢ krwinek (z objawami takimi jak: goraczka, bol gardta, owrzodzenie
powierzchni ust, objawy grypopodobne, znaczne zmgczenie, krwawienie z nosa i skory)

- dzwonienie lub brzeczenie W uszach

- zapalenie przetyku i trzustki

- zwezenie jelita

- ostre zapalenie watroby, zazotcenie skory lub biatkowek oczu, zaburzenia czynno$ci watroby,
uszkodzenie lub niewydolno$¢ watroby

- uszkodzenie tkanki nerek

- wypadanie wlosow.

Czestos¢ nieznana:

- mrowienie dtoni i stop

- niepokoj

- zaburzenia stuchu

- 0golne zte samopoczucie

- zapalenie nerwu wzrokowego, ktore moze powodowac zaburzenia widzenia
- zapalenie opon mozgowych (bez zakazenia bakteryjnego).

Stosowanie leku IbuTeva Max moze powodowaé¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek i odpornosci
pacjenta na zakazenia. Jesli U pacjenta wystapi zakazenie z objawami takimi jak: goraczka, znaczne
pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia takimi jak: bol
gardta, jamy ustnej lub problemy dotyczace uktadu moczowego, nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Przeprowadzone zostang badania krwi, w celu sprawdzenia mozliwego zmniejszenia
ilo$ci biatych krwinek (agranulocytoza). Jest wazne, aby poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek IbuTeva Max
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
wazno$ci”, ,,Termin waznosci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek IbuTeva Max

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen. Kazda tabletka zawiera 400 mg ibuprofenu.
- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzer tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, kroskarmeloza sodowa, talk
Otoczka tabletki (Opadry White 06B28499): hypromeloza 5cP, hypromeloza 15cP,
hypromeloza 50cP, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek IbuTeva Max i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.
400 mg: biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielagcym po jednej
stronie.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 6, 12 lub 24 tabletki powlekane.
Pojemnik: 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.(22) 34593 00

Wytwoérca:

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

2600 Dupnitsa
Bulgaria

Medis International a.s.

vyrobni zavod Bolatice

Pramyslova 961/16, 747 23 Bolatice
Republika Czeska

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Bled
Razgrad 7200

Butgaria

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

Irlandia Buplex 400 mg film coated tablets

Malta Irfen 400 mg

Norwegia Ifenin

Polska IbuTeva Max

Rumunia Adagin Forte 400 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2021 r.
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