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Krakowska 10, Debica

cenlrum +48 515 041 759
Ibuprom RR Max 400 mg, 48 tabletek powlekanych

Cena: 31,64 zt

IBUPIROM Opis stownikowy

Ihuprofenum 400 mg tabletkd powlskane

Dawka 400 mg
Opakowanie 48 tabletek
p::ﬁ?m RR MAX Posta¢ tabletki powlekane
Q use zarowie 48 tabletek powlekanych Producent US PHARMACIA SP. Z 0.0.
Rejestracja Lek
Substancja Ibuprofen
czynna

Opis produktu

Ibuprom RR MAX to lek przeciwbdlowy, przeciwzapalny i przeciwgorgczkowy.

Wskazania:

Wskazaniem do stosowania leku sg ostre bdle o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym: pooperacyjne, miesniowe,

kostne, migrenowe oraz menstruacyjne. Lek stosuje sie tez w zmniejszaniu tagodnych i umiarkowanych béléw réznego pochodzenia:
bolow gtowy, zebow, okolicy ledzwiowo-krzyzowej, nerwoboléw, bolow stawodw, a takze goraczki (w przebiegu przeziebienia lub grypy).

Przeciwwskazania:
Kiedy nie stosowac leku u pacjentéw

e jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg leku oraz na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ),

® U pacjentéw u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe),

* U pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub przebyta, perforacjg lub krwawieniem, réwniez z tymi
wystepujgcymi po zastosowaniu NLPZ,

* U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby, ciezkg niewydolnoscig nerek lub ciezka niewydolnoscig serca,

® U pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (zwiekszone ryzyko

wystagpienia dziatan niepozadanych),

w Il trymestrze cigzy,

w przypadku skazy krwotoczne;j.

Dawkowanie i sposéb uzycia:
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty.

e Doroslii dzieci powyzej 12 lat: w doraznym leczeniu: 1 tabletka doustnie co 4 - 6 godzin.
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Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 3 tabletki na dobe.
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania.
Nie nalezy zwieksza¢ zalecanej dawki.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.
Lek przeznaczony jest do krétkotrwatego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja sie lub nasilaja lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy

skontaktowac sie z lekarzem.
Nie wolno przyjmowac leku przez okres ponad 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku IBUPROM RR MAX:

Jesli pacjent zastosowat wieksza niz zalecana dawke leku IBUPROM RR MAX lub jesli dziecko przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze
zwrdcic sie do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé opinie o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat
dziatan, jakie nalezy w takim przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bdle zotgdka, biegunke, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), béle gtowy, dzwonienie w uszach,
dezorientacje i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennos¢, bdl w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci,
drgawki (gtéwnie u dzieci), ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem. Podczas ciezkich zatru¢
moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwiekszony. Moga wystapi¢: ostra niewydolnosé nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astmg moze wystgpi¢ zaostrzenie objawéw astmy. Nie ma swoistego antidotum. Lekarz zastosuje
leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominiecie zastosowania leku IBUPROM RR MAX:
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Mozliwe dziatania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek Ibuprom RR MAX moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozgdane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentdw stosujacych lek):
* bol gtowy, niestrawnosé, bdl brzucha, nudnosci, pokrzywka, $wiad.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw stosujgcych lek):
* biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotgdka, zawroty gtowy,
* bezsennos¢, pobudzenie, drazliwosé i uczucie zmeczenia,

* obrzeki wynikajgce z zaburzen nerek i drég moczowych.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw stosujacych
lek):

* smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Crohna,
e choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego
i perforacja, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0séb w podesztym wieku,
* w pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, obrzek, ostra
niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwiekszenie stezenia sodu w surowicy
(retencja sodu),
* zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania,
* nieprawidtowosci morfologii krwi (anemia — niedokrwistos$é, leukopenia — zmniejszenie liczby leukocytéw, trombocytopenia —
zmniejszenie liczby ptytek krwi, pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajgce na niedoborze wszystkich prawidtowych

elementéw morfotycznych krwi: erytrocytéw i trombocytéw, agranulocytoza — obnizenie liczby granulocytéw). Pierwszymi
objawami sg: gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy ustne;j,
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objawy grypopodobne, zmeczenie, skaza krwotoczna (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa),

* rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka,

e ciezkie reakcje nadwrazliwosci takie jak: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca,
hipotensja — nagte zmniejszenie cinienia tetniczego krwi, wstrzas; zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,

* U pacjentéw z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,

mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawdw wystepujgcych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych takie jak sztywnosé karku, bol gtowy,
nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Moga wystapi¢ ciezkie reakcje skdrne znane jako zespét DRESS. Do objawdw zespotu DRESS naleza:
wysypka skorna, gorgczka, obrzek weztéw chtonnych oraz zwiekszenie liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtoszono wystepowanie obrzekéw, nadcignienia i niewydolnosci serca.
Przyjmowanie takich lekéw jak Ibuprom RR MAX moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub
udaru.

W przypadku doraZznego stosowania leku dziatania niepozgdane wystepuja rzadko. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwiekszone
ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem ibuprofenu niz u pacjentéw mtodszych. Czestos¢ wystepowania
oraz nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejszg dawke terapeutyczng przez mozliwie najkrétszy okres.

Lek Ibuprom RR MAX a inne leki:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuprom RR MAX jednoczesnie z innymi lekami z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (w tym
inhibitoréw cykooksygenazy 2, takich jak celekoksyb lub etorikoksyb), innymi lekami przeciwbdlowymi albo kwasem acetylosalicylowym
(w dawkach przeciwbdélowych). Jednoczesne stosowanie leku Ibuprom RR MAX z tymi lekami zwieksza ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Lek Ibuprom RR MAX moze wptywaé na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywaé na dziatanie leku Ibuprom RR MAX, na
przyktad:

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

* leki obnizajgce cignienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopril, leki beta-adrenolityczne, takie jak leki zawierajgce atenolol, leki
bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie jak losartan)

* |eki moczopedne

* kortykosteroidy (takie jak: prednizolon lub deksametazon)

* metotreksat (lek przeciwnowotworowy)

e lit (lek przeciwdepresyjny)

e zydowudyna (lek przeciwwirusowy).

Takze niektodre inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Ibuprom RR MAX. Dlatego tez przed zastosowaniem
leku Ibuprom RR MAX z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢:

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

W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie zaleca sie stosowania leku. Stosowanie leku u kobiet w III trymestrze cigzy jest
przeciwwskazane, poniewaz mogtoby to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia powiktan u matki i dziecka w okresie okotoporodowym.

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matej ilosci i nie sg znane przypadki wystapienia dziatan niepozadanych
u niemowlat karmionych piersig. Nie ma koniecznosci przerywania karmienia piersig w przypadku krotkotrwatego stosowania ibuprofenu
w matych dawkach.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:

Brak doniesien dotyczgcych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstuge urzadzeri mechanicznych w
ruchu i sprawnos¢ psychofizyczng podczas stosowania leku w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.
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Przechowywanie:
Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i opakowaniu bezposrednim - blister (miesigc/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznosci, Lot - numer serii.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprom RR MAX nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujgc lek IBUPROM RR MAX

* jedli u pacjenta stwierdzono toczer rumieniowaty oraz mieszang chorobe tkanki tgcznej,

* jesli wystepujg objawy reakgji alergicznych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego,

* jesli u pacjenta stwierdzono choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego, chorobe Lesniowskiego i Crohna),

* jesli u pacjenta stwierdzono nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca,

* jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

* jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby,

* jedli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepniecia krwi,

* jesdli u pacjenta stwierdzono czynna lub przebytg astme oskrzelowg lub objawy reakgji

alergicznych w przesztosci; po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,
* jesli pacjent przyjmuje inne leki (szczegdlnie leki przeciwzakrzepowe, moczopedne, nasercowe, kortykosteroidy).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moze by¢ $miertelne i ktére
niekoniecznie musi byé poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystgpi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym, powinni poinformowac lekarza o wszelkich
nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwtaszcza w poczatkowym okresie terapii.
Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwboélowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci
nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw odwodnionych (dzieci i mtodziez) ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zaburzenia czynnosci
nerek.

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych/przeciwbélowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac¢ sie z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu
serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sg stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki i czasu trwania
leczenia.

Przed zastosowaniem leku Ibuprom RR MAX pacjent powinien oméwic leczenie z lekarzem lub farmaceutg, jesli:

* U pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bl w klatce piersiowej), pacjent miat atak
serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie 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 nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta
wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane. Jesli objawy sie utrzymuja, nasilaja lub nie ustapig po 3
dniach lub jesli wystgpig nowe objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ciezkie reakcje skorne, niektére z nich Smiertelne, wtgczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskoérka byty bardzo rzadko raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko
wystapienia tych ciezkich

reakcji wystepuje na poczgtku terapii, w wiekszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania leku. Nalezy zaprzestac¢ stosowania
leku po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypka skérna, uszkodzenia btony sluzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Lek ten nalezy do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktére moga niekorzystnie wptywac na ptodnosé u kobiet. Jest to
dziatanie przemijajace i ustepuje po zakoriczeniu terapii.

W przypadku trudnosci w zajsciu w cigze, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem ibuprofenu.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujgcych w przesztosci.
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Dzieci
Lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotaczonej do opakowania bgdz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek
niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu

Sktad:

Substancja czynna leku jest ibuprofen 400 mg.

Substancje pomocnicze to:

Sktad rdzenia tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, olej roslinny, uwodorniony, krospowidon, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Sktad otoczki tabletki: alkohol poliwynylowy (E 1203), makrogol 3350 (E 1521), tytanu dwutlenek (E 171), talk (E 553b), mieszanina glinu
potasu krzemianu (E 555) i tytanu dwutlenku (E 171), wosk Carnauba.

Sktad tuszu do nadruku: szelak glazura ok. 45% (20% estryfikowana) w etanolu, tytanu dwutlenek (E 171), alkohol n-butylowy, zelaza
tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy (E 1520), alkohol izopropylowy, amonowy wodorotlenek 28% (E 527), symetykon.
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