Ulotka dla pacjenta:
informacja dfa uzytkownika

IBUPROM MAX
400 mg, Kapsutki, miekkie (Ibuprofenum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg ulotke,
poniewaz zawiera ona informacje wazne
dia pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jed-

nak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy

stosowac lek Ibuprom Max Sprint ostroznie.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrccic sie do farmaceulty, jesi
potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po
3 dniach, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow nie-
pozgdanych lub wystapig jakiekolwiek obja-
Wy niepozadane niewymienione w ujotce,
nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi fub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ibuprom Max Sprint
i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Ibuprom Max Sprint

3. Jak stosowac lek Ibuprom Max Sprint

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ibuprom Max
Sprint

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK Ibuprom Max Sprint
I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ibuprom Max Sprint zawiera ibuprofen -
substancje czynng nalezaca do grupy tak zwa-
nych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Jest lekiem dziatajgcym przeciwbolo-
wo. Pomaga zwalczac¢ stan zapalny, kiory jest
jedna z przyczyn bdlu. Lek obniza réwniez
gorgczke.

Wskazaniem do stosowania leku sg bole rozne-
go pochodzenia o nasileniu stabym do umiar-
kowanego (bole glowy, m.in. bol napieciowy

i migrena, bole zebdw, nerwobdle, bdle migs-
niowe, bole kostne i stawowe). Bolesne miesia-
czkowanie. Goraczka (m. in. w przebiegu gry-
py, przezigbienia lub innych chordb zakaznych).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU Ibuprom Max
Sprint

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprom Max Sprint

® Jedli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nad-
wrazliwo$¢) na ktdrykolwiek skiadnik leku.

®J 0séb, u ktorych po przyjeciu kwasu acetylo-
salicylowego lub innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych wystepowaly kiedy-
kolwiek w przesziosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;.

® Jedli u pacjenta wystepuijg nastepujace
schorzenia:

o choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunas-
tnicy czynna lub przebyta, krwawienie lub
perforacja (w tym wystepujgce po zastoso-
waniu niesteroidowych lekow przeciwza-
palnych),

* ciezka niewydolnos¢ watroby, ciezka niewy-

dolno$¢ nerek lub ciezka niewydolnose¢
serca,
e skaza krwotoczna.
®\V trakcie leczenia innymi niesteroidowymi le-
kami przeciwzapalnymi, w tym lekami z grupy
zwanej inhibitorami COX-2.
o\ Il trymestrze cigzy.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé

stosujgc Ibuprom Max Sprint

@ Jedli u pacjenta stwierdzono toczen rumienio-
waty lub mieszang chorobe tkanki tgczne;.
U pacjentow stosujgcych leki z grupy NLPZ
bardzo rzadko wystepowaly ciezkie reakcje
skorne, niektore z nich $miertelne, w tym ziu-
szczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka. Najwieksze ryzyko tych cigzkich
reakcji wystepuije na poczatku leczenia, naj-
czesciej w pierwszym miesigcu stosowania
leku. Jesli wystapig takie objawy skorne, jak
wysypka, uszkodzenia btony $luzowej lub
inne objawy nadwrazliwosci, nalezy zaprze-
stac stosowania leku i zgtosic sie do lekarza.

® Jedli u pacjenta stwierdzono choroby uktadu
pokarmowego oraz przewlekte zapalne cho-
roby jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grube-
go, chorobeg Lesniowskiego i Crohna). Pod-
czas stosowania leku moze wystgpi¢ krwotok
z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub
perforacja - powiktanie, ktére moze by¢ smier-
telne i kitdre nie zawsze jest poprzedzone ob-
jawami ostrzegawczymi. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy ow-
rzodzenia, nalezy natychmiast odstawic lek
i zglosic sie do lekarza. Pacjenci z chorobami
przewodu pokarmowego w wywiadzie, szcze-
golnie osoby w wieku podeszlym, powinni
poinformowac lekarza o wszelkich nietypo-

wych objawach dotyczacych uktadu pokarmo-
wego (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza
w poczagtkowym okresie leczenia.

® Jedli u pacjenta stwierdzono nadcisnienie
tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca.
Przyjmowanie takich lekdw jak ibuprofen mo-
ze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.
Ryzyko to zwigksza diugotrwate przyjmowa-
nie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac
wiekszych dawek i diuzszego czasu leczenia
niz zalecane. Jesli objawy sie utrzymujg, nasi-
lajg lub nie ustgpig po 3 dniach lub jesli wystg-
pig nowe objawy, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.
Jesli u pacjenta wystepujg kiopoty z sercem,
pacjent przebyt udar lub zachodzi podejrze-
nie, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np.
podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwie-
kszone stezenie cholesterolu, palenie tyto-
niu), pacjent powinien omowi¢ mozliwose
stosowania ibuprofenu z lekarzem lub farma-
ceuta.

® Jedli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czyn-
nosci nerek, watroby lub zaburzenia krzepnig-
cia krwi.

® Jedli pacjent przyjmuie inne leki (szczegdlnie
leki przeciwzakrzepowe, moczopedne, naser-
cowe, kortykosteroidy); moze wowczas zwie-
kszac sie ryzyko zaburzen zotgdka i jelit lub
krwawien.

® Jesli u pacjenta stwierdzono czynng lub prze-
bytg astme oskrzelowg lub objawy reakcii
alergicznych w przesziosci; po zazyciu leku
moze wystgpi¢ skurcz oskrzeli.

® Jesli pacjent diugotrwale przyjmuje jedno-
czesnie rozne leki przeciwbolowe; moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolnosci nerek (tak zwana nefropatia
postanalgetyczna).

® Jedli pacjentka usituje zaj$¢ w ciaze, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem przed przyje-
ciem ibuprofenu. Lek ten nalezy do grupy
lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne),
ktore moga niekorzystnie wptywac na ptod-
nos¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajgce
i ustepuje po zakonczeniu stosowania leku.

Stosowanie innych lekow

Leku nie nalezy stosowac jednoczesnie z naste-

pujgcymi lekami:

® kwas acetylosalicylowy (rowniez stosowany
w malych dawkach w celu zmniejszania
krzepliwosci krwi),

@ inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

@ |eki obnizajgce cisnienie tetnicze,

® |eki moczopedne,

e leki zmniejszajgce krzepliwos¢ krwi (leki
przeciwzakrzepowe Iub leki
przeciwplytkowe),

@ niektodre leki przeciwdepresyjne (wybidrcze
inhibitory wychwytu serotoniny),

e kortykosteroidy (np. prednizolon, deksame-
tazon),

e antybiotyki z grupy chinolonow (np. kwas
nalidiksowy, ofloksacyna, cyprofloksacyna),

e metotreksat (lek przeciwnowotworowy),

e |it (lek przeciwdepresyjny),

e zydowudyna (lek przeciwwirusowy),

e digoksyna (lek nasercowy),

e cyklosporyna, takrolimus (leki ostabiajace
czynnos¢ uktadu odpornosciowego),

e mifepryston.

Niektore leki przeciwzakrzepowe (np. kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna), nie-
ktore leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory
ACE, np. kaptopryl, leki blokujace receptor
beta, antagonisci angiotensyny Il) oraz nawet
niektére inne leki moga ulegac wptywowi lub
mie¢ wptyw na dziatanie ibuprofenu. W zwigz-
ku z tym zawsze przed zastosowaniem ibu-
profenu jednoczesnie z innymi lekami, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawa-
ne sg bez recepty.

Stosowanie leku Ibuprom Max Sprint
Z jedzeniem i piciem
Zaleca sie przyjmowanie leku po positku.

Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy
poradzic sie lekarza.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem podczas
stosowania ibuprofenu podczas pierwszych 6
miesiecy cigzy. louprom Max Sprint jest przeciw-
wskazany do stosowania u kobiet w Il tryme-
strze cigzy, poniewaz zwieksza to ryzyko po-
wiktar u matki i dziecka w okresie okotoporo-
dowym.

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych
piersig w bardzo matej ilosci i nie sg znane
przypadki wystgpienia dziatan niepozgdanych
u niemowlat karmionych piersig. Nie ma konie-
€znosci przerywania karmienia piersig podczas
krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w matych
dal\(/ykach stosowanych w leczeniu bélu i gorg-
czki.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdol-
no$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych,
obstuge urzagdzen mechanicznych w ruchu

i sprawnos¢ psychofizyczng podczas stosowa-
nia leku w zalecanych dawkach i przez zaleca-
ny okres.

Wazne informacje dotyczace niektérych
sktadnikéw leku Ibuprom Max Sprint

Lek zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancije niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 1,14 mmol (44,82 mg) potasu na
dawke, co nalezy uwzglednic u pacjentow ze
Zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow
kontrolujgcych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK Ibuprom Max Sprint

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

W doraznym leczeniu: 1 kapsutka doustnie co
4 godziny (nie nalezy stosowac wiecej niz 3
kapsutki w ciggu doby). Kapsutek nie nalezy
rozgryzac.

Dzieciom w wigku ponizej 12 Jat
Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku
ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku

Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.
Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng
dawke, przez najkrétszy okres, do ztagodze-
nia objawow.

W razie jakichkoiwiek dalszych watpliwosci zwig-

zanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki
leku Ibuprom Max Sprint

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej
dawki leku, nalezy jak najszybciej skontakto-
wac sie z lekarzem, ktéry podejmie odpowied-
nie dziafania.

U wigkszosci pacjentow moga wystgpic: nud-
nosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej
biegunka. Mogg takze wystgpic¢: szumy uszne,
bl gtowy i krwawienie z przewodu pokarmo-
wego. Ciezkie zatrucie wptywa na osrodkowy
uktad nerwowy i objawia sie sennoscig, a bar-
dzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja,
$pigczka, drgawkami. U pacjentow z astmag
moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.
Lekarz zastosuje leczenie objawowe i podirzy-
mujace.

Pominiecie zastosowania dawki leku
Ibuprom Max Sprint

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Ibuprom Max Sprint moze po-
wodowac dziatania niepozadane, choc¢ nie
u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozgdane wystepujace niezbyt
czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentdw stosu-
jgcych lek):

e niestrawnosc, bol brzucha, nudnosci;

® pol glowy;

o pokrzywka, swigd.

Dzialania niepozgdane wystepujgce rzadko

(u )1 do 10 na 10 000 pacjentdw stosujgcych

lek):

o biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty,
zapalenie blony sluzowej zotadka;

o zawroty gfowy, bezsenno$¢, pobudzenie,
drazliwos¢ i uczucie zmeczenia;

 obrzeki.

Dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo
rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujgcych fek):

e owrzodzenie zotgdka i (lub) dwunastnicy,
krwawienie z przewodu pokarmowego (obja-
wiajgce sie m.in. smolistymi stolcami, krwa-
wymi wymiotami), perforacja, zaostrzenie za-
palenia okreznicy i choroby Crohna, wrzodzie-
jace zapalenie biony $luzowej jamy ustnej;

e depresja, reakcje psychotyczne;

® SZUMY USZNe;

o jafowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych
(szczegdlnie u 0sob z chorobami autoimmu-
nologicznymi: toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej);

® zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewy-
dolnos¢ nerek (w tym srodmigzszowe zapa-
lenie nerek), martwica brodawek nerkowych;

o zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie
podczas diugotrwatego stosowania, niewy-
dolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby;

e nieprawidtowosci morfologii krwi (anemia
- niedokrwisto$¢, leukopenia - zmniejszenie
liczby leukocytow, trombocytopenia - zmniej-
szenie liczby plytek krwi, pancytopenia - za-
burzenie hematologiczne polegajace na nie-
doborze wszystkich prawidfowych elementow
morfotycznych krwi: erytrocytdw i trombocy-
tow, agranulocytoza - obnizenie liczby granu-
locytow); pierwszymi objawami sg: gorgczka,
bdl gardta, powierzchowne owrzodzenia bto-

ny $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodo-
bne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybro-
czyny, plamica (pojawienie sie drobnych,
czerwonawych kropek i grudek na skorze),
krwawienie z nosa);

o ciezkie reakcje skorne (rumien wieloposta-
ciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sig naskorka);

o ciezkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak:
obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosc,
przyspieszenie rytmu serca, nagte zmniej-
szenie cisnienia tetniczego krwi, wstrzas ana-
filaktyczny (nagty spadek cisnienia krwi z to-
warzyszacym pobladnieciem, utratg przytom-
nosci, potami); zaostrzenie astmy i skurcz
oskrzeli;

e nadcisnienie tetnicze.

Dziafania niepozgdane wystepujgce z niezna-
ng czestoscig (ktora nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)

o zwiekszenie stezenia sodu w osoczu.

W zwigzku z leczeniem NLPZ w duzych daw-
kach zgtaszano wystepowanie obrzekow i nie-
wydolnosci serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak Ibuprom Max
Sprint moze by¢ zwigzane z niewielkim zwie-
kszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub
udaru.

U niektorych osob w czasie stosowania leku
mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepo-
zadanych lub wystgpig inne objawy niepozg-
dane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Ibuprom
Max Sprint

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i nie-
widocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok). Zastosowane
oznakowanie dla blistra: EXP - termin waz-
nosci, LOT - numer serii.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute co zrobi¢ z lekami, kidrych
sie Juz nie potrzebuje. Takie postepowanie po-
moze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ibuprom Max Sprint

1 kapsutka zawiera:

substancja czynna: ibuprofen 400 mg
ponadto lek zawiera:

makrogol 600, potasu wodorotlenek, zelatyna,
sorhitol ciekly, czesciowo uwodniony, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Ibuprom Max Sprint

i co zawiera opakowanie

Kapsutki do stosowania doustnego, pakowane
w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium i pudetko
tekturowe.

Opakowania
10 kapsutek - 1 blister po 10 szt.
20 kapsutek - 2 blistry po 10 szt.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych
informaciji nalezy zwrdcic sie do:

@ USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35
02-822 Warszawa
Data zatwierdzenia ulotki: styczen 2012

tel. +48 (22) 543 60 00



