Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

IBUMAX 200 mg filmtabletta
IBUMAX 400 mg filmtabletta
ibuprofén

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokert vagy tanacsért forduljon gyogyszerészehez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

AU S

Milyen tipusu gyogyszer az Ibumax filmtabletta €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ibumax filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni az Ibumax filmtablettat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Ibumax filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Ibumax filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Ibumax filmtabletta ibuprofén hatdéanyagot tartalmaz. Az ibuprofén a nem-szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszerek (NSAID néven is ismert) csaladjaba tartozik, amely csdkkenti a
gyulladést, a f4jdalmat és a lazat.

Az Ibumax filmtabletta a kovetkez6 esetekben javasolt:

2.

lagyrész sériilések, mint ficam és hizodas enyhitésére;

enyhe vagy kozepesen erds fajdalom, azaz példaul menstruacios fajdalom, miitét utani fajdalom,
fogfajas és fejfajas enyhitésére, beleértve a migrénes fajdalmat is;

lazcsillapitasra.

Tudnivalok az Ibumax filmtabletta szedése elott

NE alkalmazza az Ibumax filmtablettat:

ha allergias az ibuprofénre, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

ha korabban l1égzési nehézsége, orrfolyasa, vizenyOs duzzanata vagy csalankiiitése volt acetil-
szalicilsav, vagy hasonl6 fajdalomesillapitok (NSAID-ok) hasznalata utan.

ha koreldzményében szerepel, vagy jelenleg is fennall Onnél gyomor- és/vagy nyombélfekély,
gyomor-bélrendszeri gyulladasos megbetegedés.

ha gyomor-bélrendszeri vérzésre hajlamosité gyogyszert szed (pl. véralvadasgatlo), vagy erre
hajlamosit6 betegség megléte esetén (pl. véralvadasi zavar (hemofilia), csdkkent
vérlemezkeszam vagy majelégtelenség).

ha kérel6zményében szerepel vagy jelenleg is fennall Onnél gyomor-bélrendszeri vérzés vagy
atfarodas (perforacio).
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o ha stlyos szivelégtelensége van.
. 12 éves kor alatti gyermekeknél.
o a terhesség utolso harmadaban.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Ibumax filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

o ha magas vérnyomasa, sziv-érrendszeri betegsége, vagy szivelégtelensége van.

ha vese- vagy majkarosodasban szenved.

ha asztmaban vagy allergias betegségben szenved, mert fennall a horgégores veszélye.

ha barmilyen bérreakciot tapasztal.

ha On id6skort, mivel nagyobb az esélye annak, hogy mellékhatasok alakulnak ki, leginkabb

gyomor-bélrendszeri vérzés, vagy atfirodas, mely haldlos is lehet.

o ha terhességet tervez, vagy ha terméketlenség miatt végeznek vizsgalatot Onnél, mivel az
ibuprofén csokkentheti a ndi termékenységet.

o ha gyulladasos bélbetegsége van (Crohn-betegség vagy kolitisz ulcer6za), mivel ezek allapota
sulyosbodhat.

. ha fertdzés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fertdzések” cimii részt.

Béranyhimld (varicella) alatt ajanlatos elkeriilni az Ibumax filmtabletta hasznalatat, mivel sulyosbithatja
a fertézést.

A mellékhatasok eldfordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a legkisebb hatasos
dozist a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak.

Az Ibumax filmtabletta meghosszabbithatja a vérzési idot.
Ibuprofén alkalmazasakor allergias reakcio jeleir6l szamoltak be, beleértve a 1égzési problémakat, az

crcr

Ibumax alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeldorvosdhoz vagy siirg6sségi osztalyhoz, ha ezen jelek
barmelyikét észleli.

Biztonsagos alkalmazas a gyomor-bélrendszer szempontjabdl
Az Ibumax filmtabletta és mas nem-szteroid gyulladascsokkenték (NSAID)-ok kombinaciojat —
beleértve a szelektiv COX-2 gatlokat (ciklooxigenaz-2 gatlokat) is — keriilni kell.

A sziv-érrendszerre gyakorolt hatas

Az ibuprofénhez hasonld gyulladasgatlo/fajdalomcsillapitd gyogyszerek esetleg kissé novelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilondsen a nagy adagban torténd alkalmazas esetén. Ne Iépje tal a
javasolt adagot, illetve a kezelés iddtartamat.

Az Ibumax filmtabletta szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészéve, ha:

- Onnek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fijdalma), vagy ha
volt mar szivrohama, bypass-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés a
labakban az artériak sziikiilete vagy elzdrodasa miatt), vagy barmilyen jellegli sztrokja
(beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot [angol roviditéssel:
TIA] is).

- Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban
fordult mar elé szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohéanyzik.

Gyomor-bélrendszeri vérzés, fekély és perforacio

Minden nem-szteroid gyulladascsokkentd alkalmazasa kapcsan beszdmoltak gyomor-bélrendszeri
vérzésrol, fekélyekrdl vagy atfuroddasrol (perforaciordl), melyek halalos kimeneteliiek is lehetnek, és a
kezelés soran barmikor kialakulhatnak, rautald, figyelmeztet6 jelekkel, és a korel6zményben szerepld
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sulyos gyomor-bélrendszeri eseményekkel, vagy azok nélkiil. A kovetkezmények idOs betegeknél
altalaban stlyosabbak.

Gyomor-bélrendszeri vérzés (véres hanyas vagy véres/fekete széklet) vagy fekély esetén azonnal
hagyja abba az Ibumax szedését és forduljon orvoshoz.

Szoros orvosi feliigyelet és ovatossag sziikséges bizonyos gyomor-bélrendszeri betegségekben
(kolitisz ulcer6zaban vagy Crohn-betegségben), mivel allapotuk sulyosbodhat.

Ha On kordbban mér tapasztalt gyomor-bélrendszeri mellékhatéasokat, illetve ha On idésebb kort
minden szokatlan hasi tlinetrdl (kiilondsen a gyomor-bélrendszeri vérzésrdl) szamoljon be
kezel6orvosanak, kiillonosen a kezelés kezdetén.

Ezen betegeknél, valamint kis adagu acetilszalicilsavat tartalmazd, illetve a gyomor-bélrendszeri
kockazatot valosziniileg fokozo egyéb készitmények egyidejli alkalmazasa esetén sziikség lehet védo
hatast gyogyszerek (pl. ugynevezett protonpumpa-gatlok vagy mizoprosztol) egyidejii adasara is.

Ovatossag sziikséges, ha On egyidejiileg olyan gyogyszeres kezelésben részesiil, amely fokozhatja a
fekélyképzodés vagy a vérzés kockazatat (pl. szajon at szedett kortikoszteroidok, véralvadasgatlok, pl.
warfarin, a vérlemezkék Osszetapadasat gatld gyogyszerek, pl. acetilszalicilsav vagy a depresszid
kezelésére szolgalo ugynevezett szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok (lasd 2. pont, Egyéb
gyogyszerek és az Ibumax).

Borreakciok

Bort érintd, stlyos mellékhatasokat, koztiik exfoliativ dermatitiszt, eritéma multiformét, Stevens—
Johnson-szindrémat, toxikus epidermalis nekrolizist, eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jard
gyogyszerreakciot (DRESS-szindroma) és akut generalizalt exantémas pusztul6zist (AGEP)
jelentettek az ibuprofén alkalmazasaval kapcsolatban. Hagyja abba az Ibumax alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bort érintd, sulyos mellékhatasokkal kapcsolatos, 4.
pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

Fert6zések

Az Ibumax elfedheti a fertdzések tiineteit, példaul a lazat és a fajdalmat. Ezért lehetséges, hogy az
Ibumax késleltetheti a fertdzés megfelel6 kezelését, ami ndvelheti a szovédmények kialakulasanak
kockazatat. Ezt baktériumok okozta tiidégyulladas és a baranyhimléhoz tarsuld, baktériumok okozta
borfertdzések esetén észlelték. Ha ezt a gyogyszert egy éppen zajlo fert6zés soran szedi, és a fertdzés
tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stulyosbodnak, azonnal forduljon orvoshoz!

Gyermekek és serdiilok
Ha gyermekeknél és serdiiloknél ezt a gyogyszert tobb mint 3 napig kell alkalmazni, vagy ha a tiinetek
sulyosbodnak, azt meg kell beszélni egy orvossal.

Fennall a vesekarosodas veszélye dehidratalt (folyadékhidnyos, kiszaradt) gyermekeknél és
serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és az Ibumax filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Ibumax filmtabletta és bizonyos mas gyodgyszerek hatassal lehetnek egymasra. [lyen gyodgyszerek

példaul:

- a véralvadasgatlok (mas néven vérhigitok, vérrogképzodés elleni gyogyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopodin)

- a vérnyomascsokkentok (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl. atenolol, angiotenzin-II
receptor antagonistak, pl. lozartan)
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Az Ibumax-kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés hatassal lehet azokra.
Ezért az Ibumax filmtabletta és mas gyogyszerek egylittes szedése el6tt mindig kérjen tanacsot
kezelborvosatdl vagy gyogyszerészetol.

Szalicilatok (példaul acetilszalicilsav) és mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok)
egyidejii alkalmazésa ellenjavallt.

Tajékoztassa orvosat, ha az aldbbiak koziil valamelyikkel kezelik:

o vérnyomascsokkentd szerek (példaul béta-blokkolok ACE gatlok és angiotenzin-I1
antagonistak)

. vizelethajtok (példaul furoszemid és bumetanid)

o szivbetegség elleni szerek (példaul digoxin)

véralvadasgatlok és vérlemezke elleni szerek (példaul warfarin, acetilszalicilsav, tiklopidin vagy

klopidogrél)

litium vagy SSRI-k (mentalis betegségek ellen)

metotrexat (reuma- és rakellenes szer)

gliikokortikoidok (gyulladascsokkentd és immunrendszert gyengitd szerek)

szulfonilureak (cukorbetegség kezelésére szolgalo gyodgyszer)

szulfinpirazon (koszvény kezelésére szolgald gyogyszer)

ciklosporin vagy takrolimusz (az immunrendszert befolyasolo gyogyszerek)

zidovudin (HIV fert6zés kezelésére szolgalo gyogyszer)

majenzimet befolyasolo gyogyszerek, példaul egyes gombaellenes szerek (flukonazol), egyes

antibiotikumok (rifampicin)

o epesavkoto gyantak

Az Ibumax filmtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
Gyomor-bélrendszeri problémakkal kiiszkddo betegeknek tanacsos a gyogyszert étkezés kozben
bevenni. Ha a készitmény bevétele étkezés utan torténik, a felszivodas sebessége csokkenhet.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészevel.

Terhesség
Ne szedje az Ibumax filmtablettat, ha terhessége utolsé 3 honapjaban van, mert karosithatja sziiletendd

gyermekét, vagy problémakat okozhat a sziilés soran. Vese- és szivproblémakat okozhat a magzatnal.
Ez befolyéasolhatja az On és sziiletendd gyermeke vérzési hajlamat, és a tervezettnél késobbi sziilést
vagy hosszabb ideig tart6 vajudast okozhat. Ne szedje az Ibumax filmtablettat a terhesség els6

6 honapjaban, kivéve, ha feltétleniil sziikséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége
ebben az iddszakban, vagy amikor teherbe akar esni, a lehetd legkisebb adagot kell alkalmazni a
lehetd legrovidebb ideig. Ha a terhesség 20. hetétdl tobb mint néhany napig szedik, az Ibumax
filmtabletta veseproblémakat okozhat a magzatnal, amely a magzatot koriilvevé magzatviz alacsony
szintjéhez (oligohidramnion), vagy egy ér sziikiiletéhez (duktusz arteridzusz) vezethet a baba
szivében. Ha néhany napnal hosszabb ideig tartd kezelésre van sziiksége, orvosa tovabbi ellendrzést
javasolhat.

Szoptatés
Az Ibumax filmtabletta kivalasztodik az anyatejbe, kérje ki orvos tanacsat a gyogyszerszedés vagy a

szoptatas felfliggesztésérol.

NOi termékenység

Az ibuprofén hasznalata csokkentheti a termékenységet, ezért nem szabad olyan ndknél hasznalni,
akik terhességet terveznek. Azoknal a n6knél, akiknek problémajuk van a teherbe-eséssel, vagy
terméketlenség miatt vizsgaljak, az Ibumax-kezelés megszakitasat meg kell fontolni.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Ibumax filmtabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan Kkell szedni az Ibumax filmtablettat?

A gyogyszert mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni a tlinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig. Ha
fertzése van, azonnal forduljon orvoshoz, ha a tiinetek (példaul 14z és fijdalom) tartésan fenndllnak
vagy stlyosbodnak (lasd 2. pont).

A készitmény ajanlott adagja

Enyhe és kozepesen erds fajdalmak kezelésére, valamint lazcsillapitasra: az ajanlott egyszeri adag
200-400 mg, ami sziikség esetén 4-6 dranként megismételhetd, de a maximalis napi adag tallépése
nem ajanlott.

Felndtteknek az ajanlott maximalis napi adag 1200 mg tobb adagra (4-6 6ranként) elosztva.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Az Ibumax filmtabletta nem alkalmazhato 12 éves kor alatt.

12 éves kor feletti serdiiléknek az ajanlott maximalis napi adag 1200 mg tobb adagra elosztva.

Ha gyermekeknél és serdiiloknél ezt a gyogyszert tobb mint 3 napig kell alkalmazni, vagy ha a tiinetek
sulyosbodnak, azt meg kell beszélni egy orvossal.

lddsek: nincs sziikség a dozis megvaltoztatasara.
Maj- vagy vesekarosodas esetén az adagot kezelGorvosa egyénileg allapitja meg.

A tablettakat étkezés kozben javasolt bevenni sok folyadékkal.
A tablettak egyenl6 adagokra oszthatok.

Ha az Ibumax filmtabletta hatasat tal erdsnek vagy tul csekélynek érzi, forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Ibumax filmtablettat vett be

Ha az eldirtnal tobb Ibumax filmtablettat vett be, vagy ha egy gyermek véletlentil lenyelte a
gyogyszert, mindig keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi korhazat, hogy tajékoztatast kapjon
a kockazatrol és a teend6krol.

A taladagolas lehetséges tiinetei a gyomorféjas, hanyinger, hdnyas (ami lehet véres), tapcsatornavérzés
vagy fekély, fejfajas, fulziugas, zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot, mellkasi
fajdalmakat, szivdobogast, eszméletvesztést, gorcsrohamot (féleg gyermekeknél), gyengeséget €s
szédiilést, véres vizeletet, alacsony kaliumszintet a vérben, fazast és 1égzési problémakat jelentettek.
Az orvosi szén gatolhatja az ibuprofén felszivodasat.

Ha elfelejtette bevenni az Ibumax filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, mert tiladagolast okozhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az Ibumax filmtablettdhoz hasonld készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozddhat a
szivinfarktus (,,miokardialis infarktus”) vagy sztrok kialakulasanak kockazata.

AZONNAL HAGYJA ABBA a gyogyszer alkalmazasat, és siirgdsen forduljon orvoshoz, ha az aldbbi
tiinetek barmelyikét észleli, mert siirgds orvosi beavatkozasra lehet sziikség:
o Silyos allergias reakciok:

- csalankititések, nehézlégzés, hanyinger, szédiilés, gyengeségérzés (anafilaxia).

- hirtelen duzzanat leggyakrabban a szemek, az ajkak koriil, a torokban, és néha a kézen,
labon megjelend, fajdalmas, viszket6 duzzanattal (angioddéma).

- 1égzési nehézségek 1épnek fel, vagy a meglév asztma rosszabbodik (asztmas roham).

o A bor és nyalkahartyak sulyos allergias reakcioi:

- A torzsdn megjelend vordses, nem kiemelkedd, céltdblaszerti vagy korkoros, kozépen
gyakran holyagos foltok; borhamlas; fekélyképzddés a szajban, a torokban, az orrban, a
nemi szerveken €s a szemeken. Ezeknek a stlyos borkititéseknek a megjelenését
megeldzheti 14z vagy influenzaszert tiinetek fellépése (exfoliativ dermatitisz, eritéma
multiforme, Stevens—Johnson-szindréma és toxikus epidermalis nekrolizis).

- Kiterjedt borkititések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok
(DRESS-szindroma).

- Boér alatti dudorokkal és holyagokkal jard vords, pikkelyes, kiterjedt borkititések,
amelyeket 14z kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut
generalizalt exantémas pusztulozis).

Nagyon gyakori (10 betegbhdl tobb mint 1 beteget érinthet):

. Gyomor és bélpanaszok, mint émelygés, hanyas, hasmenés, szé¢krekedés, emésztési zavar,
hasi fajdalom és gyomorgorcsok.

o Fejfajas, szédiilés.

o Ekcémas borkiiités.

o Szivelégtelenségben szenvedo betegek esetén a szivelégtelenség rosszabbodasa.

Nem gyakori (100 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Gyomor- bélrendszeri vérzés, fekély, fekélyes szajnyalkahartya-gyulladas.

A has felso részében fellépd erésebb fajdalom esetén és/vagy a széklet feketére szinezodésekor
abba kell hagyni az Ibumax filmtabletta szedését és az orvost azonnal értesiteni kell.

Latas-, és hallaszavarok.

Orrfolyas, asztma.

Boérkiiités, csalankiiités, viszketés, allergias vizeny6 (angioddéma).

Almatlansag, enyhe nyughatatlansag, idegesség, ingerlékenység.

Fehérje megjelenése a vizeletben (laborvizsgalat soran mutathato ki).

Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Majkérosodas.
o Vesekarosodas sulyosabb formaja (papillaris nekrozis), kiilondsen tartds kezelés soran.
o Vizenyd, sulyos allergias reakcio (anafilaxias sokk).

Sulyos tilérzékenységi reakciok tiinetei lehetnek: arc 6déma, nyelv és gége 6déma, 1égszomj,
szapora szivverés, sulyos keringési zavarok a veszélyes sokkos allapot kialakuldsaig. Ezen
tiinetek fellépésekor azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

o Gyomor-bélrendszeri atfurodas.

o Stlyos borreakciok, borpirral és holyagképzodéssel jaro borkititések (pl. Stevens-Johnson-
szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis).
Ha a megnevezett tiinetek fellépnek vagy rosszabbodnak, abba kell hagyni az Ibumax
filmtabletta szedését és az orvost azonnal értesiteni kell.
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o Nem fert6z6 agyhartyagyulladas, tlinetei: erds fejfajas, émelygés, hanyas, laz, tarkomerevség
vagy eszméletlenség.
Ha a megnevezett tlinetek fellépnek vagy rosszabbodnak, abba kell hagyni az Ibumax
filmtabletta szedését és az orvost azonnal értesiteni kell.

. Vérképzés zavarai (a vér kiilonbozd sejtes,alakos elemei szamanak jelentds csokkenése) Ennek
korai tlinetei: 1az, torokfajas, feliileti szajsebek, influenzas tiinetek, erds levertség, orrvérzés és
borvérzés. Ebben az esetben azonnal abba kell hagyni a gydgyszer szedését és az orvost azonnal

fel kell keresni.
o Zavartsag, depresszio.
o Fiilcsenggés.
. Hirtelen latasromlas, tompalatas (toxikus ambliopia).

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl a gyakorisag nem allapithaté meg):

o DRESS-szindromanak nevezett sulyos bérreakcio fordulhat el6. A DRESS tiinetei kozé
tartoznak: borkiiités, 1az, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil sejtek (egyfajta fehérvérsejt)
szamanak novekedése.

. A kezelés megkezdése utan hamarosan jelentkezo kiterjedt, voros, hamlo kiiités, amely bér
alatti duzzanatokkal, foként a borredokben, a torzson és a felsé végtagokon elhelyezkedd
holyagokkal és 1azzal jar (akut generalizalt exantémas pusztuldzis). Amennyiben ezen tiineteket
észleli magan, azonnal hagyja abba az Ibumax szedését és forduljon orvoshoz. Lasd még 2.

pont.
. A bor fényre érzékenysége.
. Mellkasi fajdalom, ami a Kounis-szindroma nevi, esetenként sulyos allergias reakcio jele lehet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatdsag részére is bejelentheti az

Nemzeti Népegészségiigyi és

Gyodgyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelent6 form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogvei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ibumax filmtablettat tarolni?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a gyodgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ibumax filmtabletta?


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

- A készitmény hatéanyaga: az ibuprofén.
200 mg vagy 400 mg ibuprofént tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok:
Mag: hidegen duzzado6 keményitd, hipromelldz, magnézium-sztearat, mikrokristalyos celluldz,
natrium-lauril-szulfat, sztearinsav, vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
Bevonat: Opadry OY-S-28703 {polidextroz, hipromelldéz 2910 (15 cp), titan-dioxid (E171),
makrogol 4000}.

Milyen az Ibumax filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Ibumax 200 mg filmtabletta: Fehér, kerek, mindkét oldalan dombort, egyik oldalan bemetszéssel
ellatott filmtabletta. A tabletta egyenld adagokra oszthato.

Ibumax 400 mg filmtabletta: Fehér, hosszikas mindkét oldalan dombort, egyik oldalan bemetszéssel
ellatott filmtabletta. A tabletta egyenlé adagokra oszthato.

Csomagolas:
Ibumax 200 mg filmtabletta:

10 db, 20 db, 30 db, 50 db vagy 100 db filmtabletta szintelen, atlatsz6 PVC/PVdAC/Al, vagy
PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

Ibumax 400 mg filmtabletta:
10 db, 20 db, 30 db vagy 50 db filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.
30 db vagy 100 db filmtabletta LDPE kupakkal ellatott HDPE tartalyban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Héameenlinna

Finnorszag

Gyarto:

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Finnorszag

Ibumax 200 mg filmtabletta:
OGYI-T-20017/01-10 buborékcsomagolasban

Ibumax 400 mg filmtabletta:
OGYI-T-20017/11, -12, -21, -23 buborékcsomagolasban
OGYI-T-20017/13, -22 tartalyban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024. december.



