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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Laboratoria Polfat6dz Ibuprofen 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 tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Laboratoria Polfat-6dZ Ibuprofen MAX i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat 6dZ Ibuprofen MAX
3. Jak stosowac lek Laboratoria Polfat.6dz Ibuprofen MAX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Laboratoria Polfat.¢dz Ibuprofen MAX

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Laboratoria Polfat.6dz Ibuprofen MAX i w jakim celu sie go stosuje
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Ibuprofen nalezy do grupy lekéw - niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), o dziataniu
leczniczym: przeciwzapalnym, przeciwboélowym i przeciwgorgczkowym.

Laboratoria Polfat6dzZ Ibuprofen MAX stosowany jest w nastepujacych przypadkach:

- bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (béle gtowy, m.in. bdl
napieciowy i migrena, béle zebdéw, nerwobdle, béle miesniowe, stawowe i kostne, bdle
towarzyszace grypie i przeziebieniu),

- gorgczka réznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych choréb
zakaznych),

- bolesne miesigczkowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat6dz Ibuprofen MAX
Kiedy nie stosowa¢ leku Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na leki z grupy NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy lub na inne
substancje; wystepowanie w przesztosci astmy aspirynowej, obrzeku naczynioruchowego
(choroby skory i bton $luzowych charakteryzujace sie wystepowaniem obrzekdéw), skurczu
oskrzeli, niezytu nosa (kataru) lub pokrzywki, zwigzanych z przyjmowaniem kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnosé nerek i (lub) watroby,

- w przypadku choroby wrzodowej zotgdka i (Iub) dwunastnicy (czynnej lub w wywiadzie),
perforacji lub krwawienia, rowniez wystepujgcego po zastosowaniu NLPZ,

- w ciezkiej niewydolnosci serca (klasa IV wg NYHA),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie nadcisnienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z naczyrh mézgowych lub inne czynne krwawienie,
- jesli u pacjenta wystepujg niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotwaérczego,

- jesli u pacjenta wystepuije ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub
niewystarczajgcym nawodnieniem),

- w przypadku skazy krwotocznej (sktonnosci do krwawien w obrebie np. skory i bton
$luzowych, nosa, uktadu pokarmowego) oraz przyjmowania lekéw przeciwzakrzepowych,

- w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekéw z grupy NLPZ, w tym inhibitoréw
COX-2,

- w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

- u dzieci i mfodziezy o masie ciata ponizej 40 kg (w wieku ponizej 12 lat).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Laboratoria Polfat. 6dZ Ibuprofen MAX nalezy oméwic to z
lekarzem lub farmaceuta.

Zachowac szczegdlng ostroznosc:

- U 0s6b z zaburzong czynnoscig watroby i (lub) nerek oraz uktadu krgzenia; u 0séb, u ktérych
wystepujg zaburzenia czynnosci nerek nalezy stosowac¢ dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem ich czynnosci,

- U 0s6b z astmg oskrzelowa lub alergig - zazycie leku moze spowodowac skurcz oskrzeli,

- U 0s06b, u ktérych obserwowano katar sienny, polipy nosa i przewlekte obturacyjne choroby
uktadu oddechowego, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia reakgji alergicznych; reakcje
alergiczne moga mie¢ postac¢ napaddw astmy (tzw. astmy analgetyczne)j),

- U 0s0b, u ktdrych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej
— wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowych,

- w trakcie ospy wietrznej — zaleca sie unikanie stosowania leku Laboratoria Polfat6dz Ibuprofen
MAX,

- U 0s06b, u ktérych wystepujg dziedziczne schorzenia uktadu krwiotwoérczego (ostra porfiria
przerywana),

- U 0s6b z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Le$niowskiego i Crohna) - moze doj$¢ do nasilenia objawow,

- U 0s06b z zaburzeniami rytmu serca, nadcisnieniem tetniczym, zawatem migs$nia sercowego lub
niewydolnoscig serca w wywiadzie — moze dojs¢ do zatrzymania ptyndw w organizmie z powodu
pogorszenia czynnosci nerek,

- U 0sob jednoczesnie przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe oraz z zaburzeniami krzepniecia krwi
- ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia,
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- U 0sob z zaburzeniami tworzenia sie czerwonych krwinek,

- U 0sob z cukrzycsg,

- bezposrednio po duzym zabiegu operacyjnym.

Dzieci i mtodziez

U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

U oséb w wieku powyzej 65 lat istnieje wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, niz

u pacjentéw mtodszych.

Podczas dtugotrwatego stosowania leku zwtaszcza u 0séb z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegdlnie u 0oséb w wieku powyzej 65 lat, istnieje ryzyko krwotoku z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji. W przypadku wystapienia wszelkich nietypowych
objawdw ze strony uktadu pokarmowego zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, przyjmowanie
leku nalezy natychmiast przerwaé i powiadomic¢ lekarza.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujgc Laboratoria Polfat6dzZ Ibuprofen MAX u pacjentéw stosujacych
jednoczesnie inne leki, ktére mogg zwiekszac ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego lub
mogg zwiekszac ryzyko krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak
warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbdlowych moze prowadzié do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek.

Podczas dtugotrwatego stosowania leku Laboratoria Polfat6dz Ibuprofen MAX, wymagane jest
regularne kontrolowanie wskaznikdéw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.
Reakcje skorne

Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych zwigzanych ze stosowaniem leku Laboratoria
Polfat.6dz Ibuprofen MAX. Jesli pojawig sie: jakakolwiek wysypka na skérze, zmiany na btonach
$luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Laboratoria
Polfat.6dz Ibuprofen MAX i niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc medyczng, poniewaz moga to byé
pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Ciezkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzags anafilaktyczny) obserwuje sie bardzo rzadko. Po
wystapieniu pierwszych objawodw ciezkiej nadwrazliwosci po podaniu leku Laboratoria Polfat 6dz
Ibuprofen MAX, leczenie nalezy przerwac i natychmiast powiadomic lekarza.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ), ktére moga

niekorzystnie wptywac na ptodnos$¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po
zakoniczeniu terapii.

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych/przeciwbélowych, takich jak ibuprofen, moze wigzacé sie

z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegélnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat ¢dZ Ibuprofen MAX pacjent powinien oméwic leczenie
z lekarzem lub farmaceuty, jesli:

- 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 krgzenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny — TIA),

- pacjent choruje na nadcignienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton,

- U pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,Zakazenia".

Zakazenia

Lek Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol.

W zwigzku z tym lek Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX moze opéznic¢ zastosowanie
odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan.
Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen
skoéry zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujgcego zakazenia, a
objawy zakazenia utrzymujg sie lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.
Podczas dtugotrwatego stosowania lekéw przeciwbdélowych, moze wystapié bél gtowy, ktérego nie
nalezy leczy¢ poprzez zwiekszanie dawki leku. Nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowag sie
z lekarzem, jesli pomimo przyjmowania leku Laboratoria Polfat. 6dZ Ibuprofen MAX czesto wystepujg
bole gtowy.

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

Lek Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX, jako produkt dostepny bez recepty, jest zalecany do
stosowania przez krétki okres czasu, cho¢ nie wyklucza sie stosowania z zalecenia lekarza.
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W przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawdw, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX moze wptywaé na dziatanie innych lekéw lub tez inne
leki mogg wptywac na dziatanie leku Laboratoria Polfat.6dz Ibuprofen MAX.

Lek Laboratoria Polfatddz Ibuprofen MAX nalezy stosowac ostroznie w potgczeniu z:

- kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, lub glukokortykosteroidami; stosowanie tych
lekow jednoczesnie z ibuprofenem moze zwiekszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych
dotyczgcych przewodu pokarmowego,

- lekami obnizajgcymi cisnienie krwi (inhibitorami ACE, takie jak captopril, lekami beta-
adrenolitycznymi, takie jak leki zawierajace atenolol, lekami bedgcymi antagonistami receptora
angiotensyny 1, takie jak losartan) i lekami moczopednymi: ibuprofen (podobnie jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze ostabia¢ dziatanie tych lekdw,

- lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas: istnieje ryzyko wzrostu stezenia potasu we krwi,
- lekami o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajgcymi krew/zapobiegajgcymi powstawaniu
zakrzepdw, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna): nieliczne dane
kliniczne wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga zwiekszac¢ dziatanie lekéw zmniejszajacych
krzepliwose krwi,

- litem: istnieja dowody na potencjalne zwiekszenie stezen litu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych),

- metotreksatem: istnieje ryzyko zwiekszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych),

- fenytoina: istnieje ryzyko zwiekszenia stezenia fenytoiny w osoczu krwi podczas jednoczesnego
stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych),

- glikozydami nasercowymi(np. digoksyna): ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia dziatania
digoksyny,

- inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia
ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego,

- aminoglikozydami: ibuprofen moze spowalnia¢ wydalanie aminoglikozydéw z organizmu,
nasilajac ich dziatanie toksyczne,

- takrolimusem, cyklosporyna: istnieje ryzyko wystagpienia uszkodzenia nerek,

- cholestyraming: cholestyramina podana jednoczesnie z ibuprofenem zmniejsza jego wchtanianie —
nalezy zachowac¢ min. 2-godzinny odstep czasu,

- probenecydem lub sulfinpyrazonem: ze wzgledu na mozliwos$¢ opdznienia wydalania ibuprofenu,
- antybiotykami z grupy chinolonéw: ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia drgawek,

- pochodnymi sulfonylomocznika: ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia interakciji,

- zydowudyna: istniejg dowody na zwiekszone ryzyko wystgpienia krwotokéw do stawdw |
krwiakow u pacjentéw z hemofilig, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednoczes$nie zydowudyne i
ibuprofen,

- z mifeprystonem - nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 - 12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz moga one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.

Takze niektoére inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Laboratoria
Polfat6dz Ibuprofen MAX. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen
MAX z innymi lekami zawsze nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Laboratoria Polfat.¢dz Ibuprofen MAX z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

U oséb z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca sie przyjmowanie leku Laboratoria
Polfat¢dzZ Ibuprofen MAX podczas positkdw.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozadane leku
Laboratoria Polfat.6dz Ibuprofen MAX, szczegdlnie ze strony przewodu pokarmowego i
osrodkowego uktadu nerwowego.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
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dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno przyjmowac leku Laboratoria Polfat.6dZ Ibuprofen MAX w ostatnich 3 miesigcach cigzy.
O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy unika¢ stosowania tego leku w pierwszych 6 miesigcach ciazy.
Lek ten przenika do mleka kobiecego, ale mozna go stosowa¢ podczas karmienia piersig, jesli jest
stosowany w zalecanej dawce i przez mozliwie najkrétszy czas.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktére moga zaburzaé ptodnosé kobiet. Stosowanie tego leku
nie jest zalecane w przypadku kobiet starajgcych sie zaj$¢ w cigze. Dziatanie to jest przemijajace i
ustepuje po zakoriczeniu terapii.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Zasadniczo ibuprofen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Jednak ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia dziatan
niepozadanych, takich jak: zmeczenie, senno$c¢, zawroty gtowy (zgtaszanych jako czeste) i zaburzen
widzenia (zgtaszanych jako niezbyt czeste) podczas stosowania duzych dawek, zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w pojedynczych przypadkach. Dziatanie to
moze by¢ nasilone w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

Lek Laboratoria Polfat6dz Ibuprofen MAX zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u

pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek Laboratoria Polfat 6dzZ Ibuprofen MAX zawiera czerwier koszenilowa (E 124) i azorubine

(E 122) — lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Laboratoria Polfatddz Ibuprofen MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawdw. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bél) utrzymujg sie lub
nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem (patrz punkt 2).

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrétszy okres, konieczny do opanowania objawow.

Dorosli i mtodziez (w wieku od 12 lat) o masie ciata 40 kg i wiekszej:

Dawka poczatkowa ibuprofenu to 400 mg (1 tabletka). W razie konieczno$ci mozna przyjgé
dodatkowg dawke 400 mg ibuprofenu (1 tabletka). Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami powinien
by¢ ustalany odpowiednio do wystepujgcych objawdw i przy uwzglednieniu maksymalnej
zalecanej dawki dobowej. Nie powinien by¢ on krétszy niz 6 godzin. W ciggu 24 godzin nie nalezy
przekraczac¢ catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu (3 tabletki).

Dawkowanie w przypadku migrenowego bdlu gtowy to 400 mg (1 tabletka) w dawce pojedynczej,
a w razie koniecznosci 400 mg (1 tabletka) co 4 - 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa
ibuprofenu nie powinna przekracza¢ 1200 mg (3 tabletki). Przyjmowanie leku nalezy ograniczy¢
do maksymalnie dwadch lub trzech dni w tygodniu.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

U oséb z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca sie przyjmowanie leku Laboratoria
Polfat.¢dz Ibuprofen MAX podczas positkdow.

Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw o masie ciata ponizej 40 kg.

Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat

Jesli pacjent jest w podesztym wieku powinien zawsze skonsultowac sie z lekarzem zanim zacznie
stosowanie leku Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX, ze wzgledu na wieksze prawdopodobienstwo
wystgpienia dziatan niepozgdanych. Lekarz zaleci odpowiednie stosowanie leku.

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek

Jesli pacjent choruje z powodu zmniejszonej czynnosci nerek lub watroby, nalezy zawsze
skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku Laboratoria Polfat 6dZ Ibuprofen MAX.
Lekarz zaleci odpowiednie stosowanie leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdcic sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Laboratoria Polfat 6dZ Ibuprofen MAX

W razie przyjecia wiekszej, niz zalecana, dawki leku nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie do lekarza

lub farmaceuty.

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX lub
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jesli dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrdci¢ sie do lekarza lub zgtosi¢ do
najblizszego szpitala, aby uzyskac opinie o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat
dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjg¢.

Objawy mogag obejmowac nudnosci, bole zotgdka, wymioty (moga wystepowac slady krwi), bdle
gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
sennosé, bl w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci),
ostfabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Moga takze wystapi¢ szumy uszne, bdl gtowy, biegunka i krwawienie z przewodu pokarmowego.
W ciezszych przypadkach przedawkowania, moze réwniez wystgpi¢ okresowe pobudzenie,
dezorientacja, $pigczka, niewydolnosé nerek, uszkodzenie watroby.

U pacjentéw chorujgcych na astme moze nastapié zaostrzenie choroby.

Pominiecie zastosowania leku Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Laboratoria Polfat 6dzZ Ibuprofen MAX

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W zwigzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdéw, nadcisnienia
tetniczego i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie lekdw, zawierajacych w swoim skfadzie ibuprofen, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Wzrost ryzyka nastepuje w przypadku
stosowania duzych dawek leku i w przypadku stosowania leku przez dtugi okres czasu.

Dziatania niepozgdane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 oséb):

- wysypki,

- niestrawno$c, bol brzucha, nudnosci,

- bole gtowy,

- zaburzenia widzenia,

- pokrzywka i Swiad.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

- biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka,

- depresja, dezorientacja, omamy, bezsennosg,

- zawroty gtowy, pobudzenie, drazliwo$¢ i uczucie zmeczenia,

- niedowidzenie toksyczne,

- szZUMy uszne,

- zmniejszenie wartosci hemoglobiny i hematokrytu, hamowanie agregacji ptytek, przedtuzony czas
krwawienia, zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy, zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w
surowicy.

Dziatania niepozgdane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

- zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia — zmniejszenie liczby biatych krwinek
- leukocytéw, trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi, pancytopenia — niedobdr
wszystkich prawidtowych krwinek: czerwonych, biatych i ptytek krwi, agranulocytoza — brak
pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytéw),

- zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania,

- rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (ciezki, zagrazajacy zyciu typ reakcji
alergicznej), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka,

- smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Crohna. Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie
z przewodu pokarmowego i perforacja, szczegdlnie u oséb w wieku powyzej 65 lat,

- aseptyczne zapalenie opon mdzgowych,

- obrzeki, dysuria (dyskomfort towarzyszacy oddawaniu moczu), zmniejszenie ilosci wydalanego
moczu, niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwiekszenie stezenia mocznika w
surowicy, zwiekszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu),

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia
(przyspieszone bicie serca), hipotensja (nagte zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi), wstrzas;
zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

- U pacjentow z istniejgcymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
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mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawdw wystepujgcych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢
karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja,

- obrzek, nadcisnienie tetnicze, niewydolnos$¢ serca zwigzana ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ
w duzych dawkach,

- nadcidnienie tetnicze.

Dziatania niepozgdane o czestosci nieznanej (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- moga wystgpic ciezkie reakcje skérne znane jako zespot DRESS. Do objawdw zespotu DRESS
naleza: wysypka skorna, gorgczka, obrzek weztdw chtonnych oraz zwiekszenie liczby

eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek).

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skoérg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skérnych, na tutowiu i koficzynach gérnych, z gorgczka wystepujaca

na poczatku leczenia (ostra uogdiniona osutka krostkowa). Jesli takie objawy wystapig, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Laboratoria Polfat 6dZ Ibuprofen MAX i niezwtocznie zwrdécic sie

0 pomoc medycznag. Patrz takze punkt 2.

- skora staje sie wrazliwa na swiatto.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Laboratoria Polfat6dz Ibuprofen MAX

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na blistrze i pudetku.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze blister jest uszkodzony.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Laboratoria Polfat6dZ Ibuprofen MAX

- Substancjg czynng leku jest ibuprofen (Ibuprofenum) - 400 mg.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
kroskarmeloza sodowa, powidon K30, talk, dimetykon, krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki: talk, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, czerwier
koszenilowa (E 124), azorubina (E 122), dimetykon.

Jak wyglada lek Laboratoria Polfat 6dZ Ibuprofen MAX i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana

Btyszczace purpurowe, obustronnie wypukte okragte tabletki powlekane, z wyttoczonym po jedne;j
stronie oznakowaniem ,R-06", zapakowane w blistry, w tekturowe pudetko. Jeden blister zawiera
10 tabletek.

Wielkos$é opakowan:

10 tabletek — 1 blister po 10 szt.

20 tabletek — 2 blistry po 10 szt.

30 tabletek — 3 blistry po 10 szt.

40 tabletek — 4 blistry po 10 szt.
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50 tabletek — 5 blistréw po 10 szt.
60 tabletek — 6 blistréw po 10 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoria Polfa t6dZ Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa
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