Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibupar Ultramax, 600 mg, tabletki powlekane
Ibuprofen

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibupar Ultramax

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

Lek Ibupar Ultramax zawiera ibuprofen. Nalezy do grupy lekow okreslanych jako niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), wykazujacych stabe do umiarkowanego dziatanie przeciwbdlowe oraz
dziatanie przeciwgoraczkowe.

Ibuprofen jest wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie ibuprofenu w surowicy
wystepuje po 1 do 2 godzin od podania doustnego.

Pokarm 1 leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy nie hamuja wchianiania ibuprofenu.

Wskazania do stosowania:

e Bole tagodne do umiarkowanych r6znego pochodzenia, np. béle glowy, rowniez migrenowe,
boéle zgbow, migsni, kosci i stawow, bole plecow, bole okolicy krzyzowej, bole okolicy
ledzwiowo-krzyzowej, bole pourazowe, bole pooperacyjne, w tym zwigzane z zabiegami
stomatologicznymi, nerwobdle, bole towarzyszace przezigbieniu i grypie.

e Bolesne miesigczkowanie.

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

Lek Ibupar Ultramax jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibupar Ultramax

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibupar Ultramax

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



e jesli pacjent ma czynng lub wystepujaca w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, perforacje lub krwawienie, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ,

e jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ nerek lub cigzka
niewydolno$¢ serca,

e istniejace lub wystepujace w przesztosci objawy alergii, takie jak katar, pokrzywka lub astma
oskrzelowa po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ,

e jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

e podczas jednoczesnego przyjmowania innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
w tym wybiorczych inhibitoréw COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych),

e jesli wystgpuje czynne krwawienie (w tym krwawienie do moézgu),

e jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia krwiotworzenia,

e jesli pacjent jest znacznie odwodniony (np. z powodu wymiotow, biegunki lub
niewystarczajacego spozycia ptynow),

e w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Istnieje ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga zakonczy¢ si¢ zgonem i nie zawsze poprzedzone objawami ostrzegawczymi, lub moga wystapic
u pacjentow, u ktorych takie objawy wystepowaty. W razie wystapienia krwawienia lub owrzodzenia
przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu. Pacjenci z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym, powinni poinformowac¢ lekarza
o wszelkich nietypowych objawach ze strony jamy brzusznej (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza
w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostepne;j
dawki.

Lek Ibupar Ultramax nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw przyjmujacych jednocze$nie inne leki,
ktore moga zwigkszaé ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub
leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol lub leki przeciwptytkowe jak kwas
acetylosalicylowy.

Przyjmowanie lekow przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigza¢ si¢ z niewielkim wzrostem
ryzyka zawatu serca lub udaru mézgu, w szczegolnosci, gdy sg stosowane w duzych dawkach.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibupar Ultramax nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

- upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej), pacjent miat zawat serca, operacj¢ pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar mozgu (w tym mini udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, cukrzyce, wystepuje u niego zwigckszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar mézgu, lub jesli pacjent
pali tyton.

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

Stosowanie leku u 0sob z obrzekami wymaga zachowania ostrozno$ci.
Jednoczesne, dtugotrwate przyjmowanie kilku lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek.

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu zgtaszano wystgpowanie cigezkich reakcji skornych, takich jak
zhuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi
(DRESS) oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

z objawOw zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy
natychmiast odstawi¢ lek Ibupar Ultramax i zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.
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U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszanymi chorobami tkanki tacznej moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowych.

U pacjentéw z czynna lub przebyta astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi moze wystapic
skurcz oskrzeli.

Lek Ibupar Ultramax moze powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia
barwnego). W takim przypadku nalezy odstawic¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Ibupar Ultramax dziata przeciwzakrzepowo. Wymaga zachowania ostrozno$ci u pacjentow
z zaburzeniami krzepnigcia krwi oraz przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Jezeli podczas stosowania leku Ibupar Ultramax wystapig jakiekolwiek inne niepokojace objawy,
nalezy przerwac stosowanie leku i porozumiec si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Ibupar Ultramax wystgpowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym
trudnosci z oddychaniem, obrzgk w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy), bol w klatce
piersiowej. W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast odstawic¢ lek
Ibupar Ultramax i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Zakazenia

Ibuprofen moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwiazku z tym lek
Ibupar Ultramax moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia phuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymuja si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Dzieci i mlodziez
Leku Ibupar Ultramax nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Ibupar 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 stosowac.

Lek Ibupar Ultramax moze wptywac na dziatanie innych lekdw, a takze inne leki mogg wptywacé na
dziatanie leku Ibupar Ultramax. Na przyktad:

- kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ: zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia dzialan
niepozadanych,

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

- leki moczopedne: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow
moczopednych,

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna),

- lit (lek stosowany w leczeniu manii lub depres;ji) i metotreksat (lek stosowany czasowo do
thumienia odpowiedzi uktadu odpornosciowego): istniejag dowody na mozliwo$¢ zwigkszenia
stezenia w osoczu zarowno litu, jak i metotreksatu podczas stosowania NLPZ,

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV): istnieja dowody na
wydhluzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczes$nie ibuprofenem
i zydowudyna,

- kortykosteroidy: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroidow moze zwigkszac ryzyko
dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego,



- glikozydy nasercowe (leki stymulujgce prace serca): NLPZ moga nasila¢ objawy
niewydolnoSci serca i zwigkszac stezenie glikozydéw nasercowych w osoczu,

- mifepryston (lek stosowany w celu przerwania ciazy): NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po
podaniu mifeprystonu moga zmniejszy¢ jego skutecznosc,

- cyklosporyna (lek stosowany do czasowego zahamowania czynnosci uktadu
odpornosciowego): rownoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego,

- antybiotyki chinolonowe: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi
zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibupar Ultramax.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibupar Ultramax z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibupar Ultramax z jedzeniem i piciem

Ten lek nalezy przyjmowac w trakcie positku Iub po positku.

Pokarm spowalnia wchtanianie ibuprofenu z przewodu pokarmowego, jednak nie zmniejsza stopnia
jego wchianiania.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibupar Ultramax, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu.
Moze on powodowac zaburzenia czynnos$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien u pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydhuzenie
porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran
0 zajscie w cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20.
tygodnia cigzy lek Ibupar Ultramax moze powodowa¢ zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni, moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Lek Ibupar Ultramax i jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach. Jest
malo prawdopodobne, aby lek przyjmowany przez matke w dawkach zalecanych w leczeniu bolu

i gorgczki, mial niekorzystny wptyw na niemowle. W miar¢ mozliwo$ci nalezy unika¢ stosowania
NLPZ w okresie karmienia piersig. Przed zastosowaniem tego leku w okresie karmienia piersig nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Ibupar Ultramax nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wplywaé na ptodno$¢ u kobiet.
Dziatanie to jest przemijajgce i ustgpuje po zaprzestaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne,
aby lek Ibupar Ultramax stosowany sporadycznie wplywal na szanse na zaj$cie w cigz¢. Nalezy
jednak poinformowac lekarza przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjentka ma problemy z zaj$ciem
w cigze.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ibuprofen nie ma wplywu lub ma nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn. Jednakze, poniewaz po zastosowaniu wigkszych dawek mogg wystapi¢ dziatania niepozadane
ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty glowy, w indywidualnych
przypadkach zdolno$¢ reakcji oraz zdolno$¢ czynnego uczestniczenia w ruchu drogowym

1 obstugiwania maszyn moga by¢ uposledzone. Dotyczy to w szczegdlnosci jednoczesnego
spozywania alkoholu.



Lek Ibupar Ultramax zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Ibupar Ultramax zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ibupar Ultramax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje sie doustnie. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

Zalecana dawka

Dorosli

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

W razie potrzeby, dawke jednorazowa 600 mg (1 tabletka) mozna powtorzyc¢, zachowujac odstep 6 - 8
godzin.

Maksymalna dawka dobowa, bez konsultacji z lekarzem nie powinna przekroczy¢ 1200 mg

(2 tabletki).

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

Catkowita dawka dobowa ibuprofenu, wlaczajac w to inne produkty lecznicze zawierajace ibuprofen,
nie powinna przekracza¢ 1200 mg na dobe.

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

Jesli konieczne jest stosowanie leku dluzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu, nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Ibupar Ultramax nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku

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

Zaburzenia nerek lub watroby

Nie stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem. Nie ma wymogu modyfikacji dawki u pacjentéw

z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby. Jednakze u tych pacjentow
zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do
kontrolowania objawow.




Jezeli dolegliwosci bolowe i1 goraczka nasilaja si¢ lub wystepuja nowe, dodatkowe objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ibupar Ultramax jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibupar Ultramax

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Ibupar Ultramax lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade¢ na temat dziatan, jakie nalezy

w takim przypadku podjac.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bol zotadka, wymioty (moga wystepowac slady
krwi), bol gtowy, dzwonienie w uszach (szumy uszne), dezorientacje i oczoplas. Po przyjeciu duzej
dawki wystepowala sennos¢, bol w klatce piersiowe;j, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki
(glownie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, mate stezenie potasu we krwi, uczucie
zimna i trudnos$ci z oddychaniem.

Dodatkowo u wigkszosci pacjentdw przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach wigkszych niz
zalecane moga wystapic takie objawy, jak bol w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka. Moze takze
wystapi¢ krwawienie z zoladka i jelit. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy

1 objawia si¢ rowniez bardzo rzadko pobudzeniem lub $pigczka. Podczas cigzkich zatru¢ moze
wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) (wskaznik zwigzany z uktadem
krzepnigcia) moze by¢ zwigkszony. Moze wystapi¢ ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie
watroby, nagte zmniejszenie ci$nienia krwi, spowolnienie lub przyspieszenie pracy serca i migotanie
przedsionkéw. U pacjentdw z astmg moze wystapic¢ zaostrzenie objawdw astmy.

Pominie¢cie zastosowania leku Ibupar Ultramax
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Pominieta dawke nalezy
przyja¢ natychmiast, zgodnie z wczesniej ustalonym schematem dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ibupar Ultramax moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Ibupar Ultramax i niezwlocznie zglosi¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
e zaczerwienione, niewypukte, okragle lub podobne do tarczy plamy na tutowiu, czesto
z pecherzami na $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadow plciowych lub oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka
1 objawami grypopodobnymi (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
e rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS),
e czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktorej
towarzyszy goraczka. Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogdlniona
osutka krostkowa).

Czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow): wysypki, w tym plamisto-grudkowe,
zmnigjszenie taknienia.

Niezbyt czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw): niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci,
boéle w nadbrzuszu, skurcze w jamie brzusznej, dyskomfort w nadbrzuszu, zgaga, bol glowy, mroczki,
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niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, zaburzenia widzenia barwnego, pokrzywka, $wiad,
lysienie, zespdt objawoéw z bolami brzucha, goraczka, dreszczami, nudno$ciami i wymiotami, sucho$¢
W jamie ustnej, owrzodzenia dzigsel, niezyt nosa.

Rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw): biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty,
zapalenie btony §luzowej zoladka, zawroty glowy, bezsenno$¢ lub senno$¢, pobudzenie, nerwowosé
1 uczucie zmeczenia.

Bardzo rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow): smoliste stolce, krwiste wymioty,
wrzodziejgce zapalenia btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby
Lesniowskiego-Crohna, jalowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, zaburzenia swiadomosci,
depresja, zaburzenia emocjonalne, szumy uszne, zaburzenia stuchu, azotemia, krwiomocz,
niewydolno$¢ nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zmniejszenie
klirensu kreatyniny, wielomocz, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, zwigkszenie stezenia sodu
w surowicy (retencja sodu), zaburzenia czynno$ci watroby, dodatnie testy czynnosciowe watroby,
szczegolnie podczas dlugotrwatego stosowania, zapalenie watroby, zottaczka, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna, niekiedy z dodatnim odczynem Coombsa,
zaburzenia w obrazie krwi (eozynofilia, leukopenia, neutropenia), matoptytkowos¢ z plamica lub bez,
zmniegjszenie stezenia hemoglobiny Iub hematokrytu, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostre reakcje nadwrazliwosci takie jak:
obrzek twarzy, jezyka, krtani, duszno$¢, niedocisnienie tgtnicze, czestoskurcz lub ostry wstrzas,
reakcje bronchospastyczne, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): skora staje
si¢ wrazliwa na $wiatlo, czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami,
przewaznie umiejscowiona w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka
wystepujaca na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa), zesp6t DRESS lub zespot
nadwrazliwos$ci na lek (rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chionne),
bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej nazywanej
zespotem Kounisa. Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwaé stosowanie leku Ibupar Ultramax

i niezwlocznie zglosi¢ si¢ o pomoc lekarska. Patrz takze punkt 2.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem zakonczone zgonem, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku.

Przyjmowanie takich lekow, jak lek Ibupar Ultramax moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Ibupar Ultramax moga wystapi¢ inne dzialania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac¢ o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibupar Ultramax


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

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Ibupar Ultramax po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibupar Ultramax
e Substancjg czynna jest ibuprofen. Kazda tabletka zawiera 600 mg ibuprofenu.
e Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza (6 mPas), hypromeloza (5 mPas), talk.

Jak wyglada lek Ibupar Ultramax i co zawiera opakowanie
Lek Ibupar Ultramax 600 mg, tabletki powlekane to biate lub prawie biate tabletki powlekane
w ksztatcie kapsutki, z oznaczeniem 16 po jednej stronie.

Tabletki sg dostgpne w blistrach zawierajacych 10 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel.: 22 732 77 00

Importer

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Qualimetrix S.A.

Mesogeion Avenue 579, Agia Paraskevi
153 43 Ateny

Grecja

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

Polska: Ibupar Ultramax
Butgaria: Ibupar Ultramax

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



