Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ibuprofen MAX Aurovitas, 400 mg, kapsulki, mi¢kkie

Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 3 dni u mtodziezy lub po uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub migreny
oraz po 5 dniach w przypadku bolu u 0s6b dorostych nie nastapita poprawa lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ibuprofen MAX Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen MAX Aurovitas
3. Jak stosowac lek Ibuprofen MAX Aurovitas

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ibuprofen MAX Aurovitas

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ibuprofen MAX Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas zawiera substancj¢ czynng ibuprofen. Nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). NLPZ dziataja przeciwbolowo i
przeciwgoraczkowo.

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas jest wskazany u 0so6b dorostych i mtodziezy o masie ciata powyzej 40
kg (w wieku 12 lat i starszej) w krotkotrwatym leczeniu objawowym tagodnego do umiarkowanego
bolu, takiego jak bol glowy, objawdw grypopodobnych, bdlu zebow, bolu migsni, bolesnego
miesigczkowania i gorgczki.

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas jest rowniez wskazany w leczeniu fagodnego do umiarkowanego bolu
w migrenie z aurg lub bez aury u 0so6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen MAX Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Ibuprofen MAX Aurovitas:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- Jesli u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna, taka jak astma, trudnosci w oddychaniu,
obrzek twarzy, jezyka lub gardta, pokrzywka, swedzenie nosa i katar, po podaniu aspiryny lub
innego leku z grupy NLPZ;

- Jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie lub krwawienie z zotadka lub dwunastnicy (lub jesli
wystgpity 2 lub wigcej takie epizody w przesztosci);



Jesli u pacjenta w przesztosci wystgpito krwawienie Iub perforacja przewodu pokarmowego
podczas stosowania NLPZ;

Jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczynh mozgowych lub inne czynne krwawienie;
Jesli u pacjenta wystepujg niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego;

Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub
niewystarczajagcym spozyciem ptynow);

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub cigzka choroba serca;
Jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibuprofen MAX Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

Jesli pacjent jest bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym;

Jesli pacjent ma lub mial kiedykolwiek w przesztosci astmg lub chorobg alergiczng, poniewaz
moze wystapi¢ u niego dusznosc;

Jesli u pacjenta wystepuje katar sienny, polipy btony §luzowej nosa lub przewlekta
obturacyjna choroba pluc, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych.
Reakcje alergiczne moga wystapi¢ w postaci napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna),
obrzeku Quinckego lub pokrzywki;

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly wrzody Zotadka lub jelit (patrz takze punkt ,,Kiedy
nie stosowac¢ leku Ibuprofen MAX Aurovitas”);

Jesli u pacjenta wystepowata choroba przewodu pokarmowego (jak wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna);

Jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki
Tacznej (choroba skory, stawdw 1 nerek);

Jesli stwierdzono dziedziczne zaburzenia uktadu krwiotworczego (ostra porfiria przerywana);
Jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie krzepnigcia krwi,

Jesli pacjent przyjmuje inne NLPZ. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ,
w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt ,,Lek Ibuprofen MAX Aurovitas a inne leki”
ponizej);

W przypadku ospy wietrznej (varicella) zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen MAX
Aurovitas;

Jesli pacjent jest w podesztym wieku;

Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watrobys;

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie - patrz punkt ,,Zakazenia” ponize;j.

Zakazenia

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas moze maskowac¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol.
W zwigzku z tym lek Ibuprofen MAX Aurovitas moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego
leczenia zakazenia, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiklan. Zaobserwowano to
w przebiegu wywolanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory
zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent przyjmuje ten lek w czasie zakazenia, a objawy
zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od najnizszej dostepnej dawki, jesli pacjent miat kiedykolwiek wrzody
zotadka lub jelit, jest w podesztym wieku lub potrzebuje jednocze$nie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekow, ktore mogg zwickszaé ryzyko zotadkowo-jelitowe (patrz ,,Lek
Ibuprofen MAX Aurovitas a inne leki”’). Lekarz moze rowniez dodac leczenie lekami ochronnymi
btony $luzowej zotadka (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej). Nalezy poinformowac
lekarza, jesli wystapig jakiekolwiek nietypowe objawy zotadkowe, zwlaszcza oznaki krwawienia,
takie jak wymiotowanie krwig lub czarne stolce przypominajgce smote (patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).



Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbdolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru, szczegolnie w przypadku stosowania w
duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia (patrz punkt 3).

Przed zastosowaniem leku Ibuprofen MAX Aurovitas, nalezy oméwic leczenie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

. U pacjenta wystepuja choroby serca, w tym niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (b6l w
klatce piersiowej), pacjent mial atak serca, operacje wszczepienia bajpaséw, wystepuje u
pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie w nogach lub stopach z powodu
zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym ,,mini
udar” lub przemijajacy napad niedokrwienny ,,TIA”).

J Pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar mézgu, lub jesli pacjent
pali tyton. Bardzo rzadko, w czasie stosowania ibuprofenu, zgtaszano ci¢zkie reakcje skorne,
potencjalnie zagrazajace zyciu (Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka). Pacjenci sg bardziej narazeni na takie reakcje w pierwszym miesigcu terapii. W
przypadku zauwazenia wysypki skornej, zmian na blonach sluzowych lub jakichkolwiek
innych objawdw reakcji alergicznych nalezy przerwaé stosowanie leku Ibuprofen MAX
Aurovitas i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta (patrz punkt 4).

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres czasu. Osoby w podeszlym wieku sa bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych.

Reakcje skorne

W zwiazku z leczeniem lekiem Ibuprofen MAX Aurovitas, zgtaszano ci¢zkie reakcje skorne. W
przypadku wystapienia wysypki skornej, zmian na btonach sluzowych, pgcherzy lub innych objawow
alergii, nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen MAX Aurovitas i natychmiast zgtosi¢ si¢ do
lekarza, poniewaz mogg to by¢ pierwsze objawy bardzo ci¢zkiej reakcji skornej (patrz punkt 4).

Ogodlnie, czeste stosowanie (kilku rodzajow) lekow przeciwbolowych moze prowadzié¢ do trwatych
cigzkich zaburzen czynnosci nerek. Ryzyko to moze by¢ zwigkszone w przypadku wysitku
fizycznego, zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Z tego wzglgdu nalezy tego unikac.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych w leczeniu bolu gtowy moze
spowodowac ich nasilenie. Jesli taka sytuacja ma miejsce lub jest podejrzewana, nalezy przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. U pacjentow, u ktorych bole glowy wystepuja
czgsto Iub codziennie, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw bolom glowy,
nalezy podejrzewacé, ze jest to bol glowy spowodowany naduzywaniem lekow.

W przypadku diugotrwatego stosowania leku Ibuprofen MAX Aurovitas wymagane jest regularne
kontrolowanie wskaznikow czynno$ci watroby, nerek oraz morfologii krwi. Lekarz moze zalecic¢
wykonywanie badan krwi w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez

Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas nie jest zalecany do stosowania u mtodziezy o masie ciata ponizej
40 kg lub u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas a inne leki

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas moze wptywac na dziatanie niektoérych innych lekow lub tez inne leki

moga wptywac na jego dziatanie. Na przyktad:

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



leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE takie jak kaptopryl, leki blokujace
receptor beta-adrenergiczny takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II takie jak
losartan).

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na dziatanie leku Ibuprofen MAX
Aurovitas. Dlatego tez przed zastosowaniem leku Ibuprofen MAX Aurovitas jednoczesnie z innymi
lekami pacjent powinien zawsze poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegdlnosci nalezy poinformowac,
jesli pacjent przyjmuje:

Kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ (leki przeciwzapalne i przeciwbolowe): poniewaz
moze to zwigkszac ryzyko owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego.

Digoksyne (stosowang w niewydolnos$ci serca): poniewaz dzialanie digoksyny moze by¢
nasilone.

Glukokortykoidy (leki zawierajace kortyzon lub substancje podobne do kortyzonu): poniewaz
moze to zwigksza¢ ryzyko owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego.

Fenytoine (stosowang w leczeniu padaczki): poniewaz dziatanie fenytoiny moze by¢ nasilone.
Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w depresji): moga one
zwigkszac ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Lit (lek stosowany w leczeniu maniakalno-depresyjnej choroby i depresji): poniewaz dzialanie
litu moze by¢ nasilone.

Probenecyd i sulfinpirazon (Ieki stosowane w leczeniu dny moczanowej): poniewaz wydalanie
ibuprofenu moze by¢ opdznione.

Moklobemid (stosowany w leczeniu depresji).

Leki moczopedne oszczgdzajgce potas: poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperkaliemii
(wysokiego stezenia potasu we krwi).

Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub reumatyzmu): poniewaz dziatanie
metotreksatu moze by¢ nasilone.

Takrolimus i cyklosporyng (leki immunosupresyjne): poniewaz moze wystapi¢ uszkodzenie
nerek.

Zydowudyne (lek stosowany w leczeniu HIV/AIDS): poniewaz stosowanie ibuprofenu moze
powodowac zwiekszone ryzyko krwawienia do stawu lub krwawienia, ktore prowadzi do
obrzgku u pacjentow z hemofilig chorych na HIV.

Zydowudyne lub rytonawir (stosowane w leczeniu pacjentéw z HIV)

Sulfonylomocznik (Iek przeciwcukrzycowy): mogg wystapi¢ interakcje.

Antybiotyki chinolonowe: poniewaz ryzyko drgawek moze by¢ zwigkszone.

Mifepryston (lek przepisany w celu farmakologicznego zakonczenia cigzy): poniewaz
ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tego leku.

Bisfosfoniany (leki przepisywane w leczeniu osteoporozy): poniewaz moga zwigkszac ryzyko
owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego.

Okspentyfiling (pentoksyfiling) (lek zalecany w celu zwigkszenia przeptywu krwi do rak i
ndg): poniewaz moze to zwigkszaé¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Baklofen, lek zwiotczajacy migsnie: poniewaz toksycznosé baklofenu moze by¢ zwiekszona.
Lek ziotowy z mitorzgbu dwuklapowego (istnieje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka
krwawienia, na skutek jednoczesnego stosowania z ibuprofenem).

Worykonazol i flukonazol (inhibitory CYP2C9) (stosowane w zakazeniach grzybiczych),
poniewaz dzialanie ibuprofenu moze nasila¢ si¢. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, zwlaszcza gdy duze dawki ibuprofenu sg stosowane z worykonazolem lub
flukonazolem.

Cholestyraming (stosowang w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu).

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas z alkoholem



Podczas przyjmowania leku Ibuprofen MAX Aurovitas nalezy unikac¢ spozywania alkoholu, poniewaz
moze to nasila¢ mozliwe dziatania niepozadane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy unika¢ stosowania tego leku w pierwszych sze$ciu miesigcach cigzy, chyba ze lekarz zaleci

inaczej.

Jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy, nie stosowac tego leku, poniewaz moze to
spowodowac ryzyko powiktan u nienarodzonego dziecka lub powiktania podczas porodu.

Jesli pacjentka przyjmowata ten lek w czasie cigzy, nalezy natychmiast poinformowac o tym swojego
lekarza potoznika lub ginekologa, aby w razie potrzeby wdrozy¢ odpowiednie monitorowanie.

Karmienie piersia
Niewielkie ilo$ci ibuprofenu moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia. Jednakze, poniewaz

do tej pory nie sg znane zadne szkodliwe skutki dla niemowlat, zwykle nie ma potrzeby przerywania
karmienia piersig podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce, w przypadku
goraczki 1 bolu.

Plodnos¢

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktoére mogg zaburza¢ ptodno$¢ u
kobiet. To dziatanie jest odwracalne po odstawieniu leku. Nalezy poinformowac¢ lekarza przed
przyjeciem leku, jesli pacjentka planuje cigze lub ma problemy z zaj$ciem w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku krétkotrwatego stosowania i po zwykle stosowanym dawkowaniu, ten lek nie ma
wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jesli wystapig dziatania niepozadane, takie jak zmeczenie, zawroty glowy, senno$¢ i zaburzenia
widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn. Spozywanie alkoholu zwigksza
ryzyko tych dzialan niepozadanych.

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas zawiera sorbitol

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas zawiera 79,20 mg sorbitolu w kazdej kapsulce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedzicznag nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen MAX Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Dawkowanie

Lagodny do umiarkowanego bol i (lub) goraczka




Dorosli i mtodziez o masie ciata powyzej 40 kg (w wieku 12 lat i starsza)

Zalecana pojedyncza dawka to 1 kapsutka 400 mg, ktérg mozna w razie potrzeby przyjmowac do 3
razy na dobg¢ co 6 do 8 godzin. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 3 kapsutki (1200 mg ibuprofenu) w
ciggu 24 godzin.

U 0s6b w podesztym wieku ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia dzialan niepozadanych nalezy
stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke przez najkrétszy czas niezbedny do ztagodzenia objawow.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek ani czasu trwania leczenia (3 dni u mlodziezy i 3 dni w
przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu u 0séb dorostych).

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas nie jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy o masie ciata ponizej
40 kg i u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku napadu migreny
Dorosli

Nalezy przyjac jedng kapsutke 400 mg tak szybko, jak to mozliwe od poczatku napadu.

Jesli nie wystapi ulga po pierwszej dawce, nie nalezy przyjmowac drugiej dawki podczas tego samego
napadu. Jednakze napad mozna leczy¢ inng terapig, ktora nie zawiera niesteroidowego leku
przeciwzapalnego ani kwasu acetylosalicylowego.

Jesli bol pojawi si¢ ponownie, mozna przyja¢ drugg dawke, pod warunkiem, ze migdzy dwiema
dawkami zachowana jest przerwa 8 godzin. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 3 kapsutki (1200 mg
ibuprofenu) w ciggu 24 godzin.

Jesli po 3 dniach pacjent nie poczuje sie lepiej lub poczuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spos6b podawania
Kapsuiki leku Ibuprofen MAX Aurovitas nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duza ilosciag wody. Nie
nalezy rozgryza¢ kapsulek.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen MAX Aurovitas

Moga wystgpi¢ nudnosci, bol brzucha, bol glowy, wymioty, biegunka, dzwonienie w uszach, krwawe
wymioty i krew w stolcu. Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do zawrotow glowy, sennosci, pobudzenia,
dezorientacji, niskiego ci$nienia krwi, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej), niebieskiego
zabarwienia skory 1 bton §luzowych (sinica), utraty przytomnosci, drgawek i §piaczki. W cigzkich
zatruciach moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia, ostra niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie
watroby i nasilenie astmy u astmatykow.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zasiegnac porady lekarza, nawet jesli pacjent czuje
si¢ dobrze.

Pominie¢cie zastosowania leku Ibuprofen MAX Aurovitas

Nalezy zapoznac¢ si¢ ze wskazowkami, jak przyjmowac lek, i nie stosowac go wigcej niz jest to
zalecane. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

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 ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow. Osoby w wieku podesztym stosujace ten lek sg
bardziej narazone na ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych.

Leki takie jak Ibuprofen MAX Aurovitas mogg by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawal migénia sercowego) lub udaru mozgu (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

W przypadku podejrzenia wystapienia jakiegokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych lub
objawéw, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

J wrzody zotadka lub jelit, ktérym czasem moze towarzyszy¢ krwawienie i perforacja,
wymiotowanie krwig lub smoliste stolce (czgsto: mogg wystgpi¢ u 1 na 10 osob);

J choroba nerek objawiajaca si¢ krwig w moczu. Moze to by¢ zwigzane z niewydolnoscia nerek
(niezbyt czesto: moze wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob);

o cigzkie reakcje alergiczne (bardzo rzadko: moze wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 10 000

0s0b), z takimi objawami jak:

- trudnos$ci w oddychaniu lub niewyjasniony §wiszczacy oddech,
- zawroty glowy lub szybsze bicie serca,

- obnizenie ci$nienia krwi prowadzace do wstrzasu,

- obrzek twarzy, warg lub gardta;

o potencjalnie zagrazajaca zyciu wysypka skorna objawiajaca si¢ nasilonym wystepowaniem
pecherzy 1 krwawieniem z warg, okolicy oczu, jamy ustnej, nosa i narzagdéow pitciowych
(zespot Stevensa-Johnsona) lub cigzka reakcja skorna, ktora rozpoczyna si¢ pojawieniem si¢
bolesnych czerwonych miejsc, nastepnie duzych pecherzy, a konczy si¢ tuszczeniem sie
ptatow skory. Towarzyszy jej goraczka i dreszcze, bol migsni oraz ogdlnie zte samopoczucie
(toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej
niz 1 na 10 000 oséb);

. czerwona, tuskowata rozlegta wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami,
umiejscowiona przewaznie w fatdach skory, na tutowiu i konczynach gérnych, z goraczka na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa). Patrz takze punkt 2 (czgstosé
nieznana: ¢zg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych);

o cigzka reakcja skorna, ktéra moze pojawié si¢ u okolicach jamy ustnej lub innych czesci ciata
z objawami takimi jak: czerwone, czesto swedzace krosty, podobne do wysypki podczas odry,
ktore pojawiajg si¢ na konczynach i czasem na twarzy i innych czg¢sciach ciata. Krosty moga
zmienia¢ si¢ w pecherze lub moga rozwijac si¢ tworzac duze, czerwone punkty z bladym
srodkiem. Reakcji skdrnej moze towarzyszy¢ gorgczka, bol gardta, bdl glowy i (lub) biegunka
(bardzo rzadko: moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob);

. silne tuszczenie lub ,,schodzenie” skory (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
10 000 osdb);

o zapalenie trzustki z towarzyszacym ostrym bolem w gornej cze$ci brzucha, czgsto z
nudnos$ciami i wymiotami (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb);

. nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogélnie zle samopoczucie, goraczka, swedzenie, zazotcenie

skory i1 bialkowek oczu, jasne stolce, mocz o ciemnym zabarwieniu, ktére mogg by¢ objawem
zapalenia lub niewydolnosci watroby (bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na

10 000 osbb);

o choroby serca z dusznoscig oraz obrzgkiem stop lub nég spowodowane gromadzeniem si¢
pltynow (niewydolnos$¢ serca) (bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000
0s0b);

° aseptyczne zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych (zapalenie okolic mézgu lub rdzenia

kregowego, ktoremu towarzysza objawy takie jak goraczka, nudnosci, wymioty, bol glowy,
sztywnos$¢ karku 1 zaburzenia stanu §wiadomosci, a przez to brak petnego kontaktu z
otoczeniem) (bardzo rzadko: moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb);

. atak serca (zawat serca, bardzo rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb) lub
udar (czgsto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych);



ostra niewydolnos$¢ nerek (martwica brodawek nerkowych) zwlaszcza po dtugotrwalym
stosowaniu leku (rzadko: moze wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osdb);

zaostrzenie stanéw zapalnych spowodowanych zakazeniem (np. martwicze zapalenie powi¢zi)
zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania innych lekow z grupy NLPZ (bardzo rzadko:
moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b);

zaburzenia wytwarzania komorek krwi - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie,
krwawienie z nosa i skory (bardzo rzadko: mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb);
moze wystapi¢ ciezka reakcja skorna zwana zespotem DRESS. Objawy DRESS obejmuja:
wysypke skorna, gorgczke, obrzgk weztdw chionnych i zwigkszenie liczby eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek) (czgstos¢ nieznana: czegstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

nudnosci, zgaga, gazy, biegunka, zaparcia, wymioty, bol brzucha.

Czesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

bol glowy, sennos¢, zawroty glowy, uczucie wirowania, zmeczenie, pobudzenie, bezsennos¢,
drazliwos$¢;

utajona utrata krwi, ktoéra moze doprowadzi¢ do stanu, w ktérym wystgpuje zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek (objawy to zmeczenie, bole gtowy, trudnosci w oddychaniu
podczas ¢wiczen, zawroty gtowy i blado$¢ skory), owrzodzenie jamy ustnej i opryszczka,
zapalenie jelita grubego (objawy to biegunka, zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, bol
brzucha, goraczka), nasilenie choroby zapalnej jelit, zapalenie btony §luzowej jelita.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

pokrzywka, $wiad, wybroczyny lub zasinienia pod skéra, wysypka skoérna, napady astmy
(czasami z niedoci$nieniem krwi);

katar Iub zatkany nos, kichanie, ucisk lub bol twarzy, trudnosci w oddychaniu;

zapalenie zotadka (objawy to bol, nudnosci, wymioty, krwawe wymioty, krew w kale);
gromadzenie si¢ ptynu w tkankach organizmu, zwlaszcza u pacjentéw z wysokim ci§nieniem
krwi lub zaburzeniami czynno$ci nerek;

zaburzenia widzenia.

Rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb):

choroby skory, stawow i nerek (toczen rumieniowaty uktadowy);

depresja, splatanie, omamy, choroby psychiczne z dziwnymi lub niepokojacymi myslami lub
nastrojami,

brzeczenie, syczenie, gwizdanie, dzwonienie lub inne uporczywe szumy w uszach;

wzrost azotu mocznikowego we krwi, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz i fosfatazy
zasadowej w surowicy, zmniejszenie stezenia hemoglobiny i warto$ci hematokrytu,
hamowanie agregacji plytek krwi, wydluzenie czasu krwawienia, zmniejszenie stezenia
wapnia w surowicy, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego w surowicy, widoczne w
badaniach krwi;

utrata wzroku.

Bardzo rzadko (mogq wystgpié u nie wiecej niz 1 na 10 000 0séb):

szybkie lub nieregularne bicie serca (palpitacje);
gromadzenie si¢ ptynu w tkankach organizmu;
wysokie cisnienie krwi;

zapalenie przetyku, zwezenie jelit;



. nietypowe wypadanie wlosow lub przerzedzenie wlosow;

. w przypadku ospy wietrznej moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory z powiklaniami
dotyczacymi tkanek migkkich;
. zaburzenia miesigczkowania.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
o skora staje si¢ wrazliwa na Swiatto.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywacé Ibuprofen MAX Aurovitas
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen MAX Aurovitas
. Substancja czynng leku jest ibuprofen. Kazda kapsutka zawiera 400 mg ibuprofenu.
. Pozostate sktadniki to:

Rdzen kapsutki: makrogol 600, potasu wodorotlenek

Otoczka kapsulki: zelatyna, sorbitol ciekty

Tusz drukarski: Sktadniki tuszu do nadruku (czarny):

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Glikol propylenowy (E 1520)

Hypromeloza 2910 (6 cP)

Jak wyglada lek Ibuprofen MAX Aurovitas i co zawiera opakowanie

Przezroczyste, bezbarwne, owalne, w rozmiarze ,,12”, migkkie kapsutki zelatynowe z nadrukiem
,1400” wykonanym czarnym, jadalnym tuszem, zawierajace przezroczysty, bezbarwny do
jasnozottego, lepki ptyn.

Lek Ibuprofen MAX Aurovitas jest dostgpny w blistrach PVC/PVDC/Aluminium po 10, 12, 14, 20,
30, 36 1 50 kapsutek.


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

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

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

Belgia: Ibuprofen AB 400 mg zachte capsules/capsules molles/ Weichkapseln
Republika Czeska: Ibuprofen Aurovitas

Francja: IBUPROFENE ARROW CONSEIL 400 mg, capsule molle

Wiochy: Ibuprofene Aurobindo Pharma

Holandia: Ibuprofen Liquid Caps Auro 400 mg, capsules, zacht

Polska: Ibuprofen MAX Aurovitas

Portugalia: Ibuprofeno Generis

Rumunia: AUROPROFEN 400 mg capsule moi

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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