Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Ibuxal Plus, 200 mg + 500 mg, tabletki powlekane

Ibuprofenum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli 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 Ibuxal Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku lbuxal Plus
Jak przyjmowac lek Ibuxal Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek lbuxal Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

1. Co to jest lek Ibuxal Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek nosi nazwe Ibuxal Plus. Ibuxal Plus zawiera dwie substancje czynne (dzigki ktorym lek dziata). Sa
to ibuprofen i paracetamol.

Ibuprofen nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Dziatanie lekow z grupy NLPZ polega na zmniejszaniu bolu, zmniejszaniu obrzeku oraz obnizaniu
wysokiej temperatury ciala.

Paracetamol jest lekiem przeciwbolowym, ktory dziatajac inaczej niz ibuprofen, tagodzi bol

i goraczke.

Ibuxal Plus stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu zwigzanego
Z migrena, bolu glowy, bolu plecow, bolow menstruacyjnych, bolu zgba, bolu migséni, leczeniu
objawow przezigbienia oraz grypy, bolu gardta i goraczki.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuxal Plus

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ibuxal Plus:

. jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajace paracetamol,

. jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki przeciwbolowe, w tym ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy w duzych dawkach (powyzej 75 mg na dobg) lub inne leki z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym inhibitory cyklooksygenazy-2
(COX-2),

. jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),
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. jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne z grupy NLPZ,

. jesli obecnie wystepuje lub wystgpowato owrzodzenie lub krwawienie w obrebie zotadka lub
dwunastnicy (jelito cienkie),

. jesli wystepuja problemy z krzepnigciem Krwi (zaburzenia krzepnigcia krwi),

. jesli wystepuje niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek,

. w ostatnich trzech miesiacach ciazy,

. u 0s6b W wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Ibuxal Plus nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:

. ma zakazZenie — patrz punkt ,,Zakazenia” ponizej,

. jest w podeszlym wieku,

. ma astme lub astma wystgpowata w przesztosci,

. ma zaburzenie czynnos$ci nerek, serca, watroby lub zaburzenia pracy jelit,

. ma toczen rumieniowaty ukladowy (SLE) — choroba autoimmunologiczna oddziatywujaca na

tkanke taczna, powodujaca bole stawdw, zmiany skorne oraz zaburzenia czynnosci niektorych
narzadow; lub inne mieszane choroby tkanki lacznej,

. ma zaburzenia zoladkowo - jelitowe lub przewlekle, zapalne choroby jelit (np. wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna),

. u pacjentek w pierwszych 6 miesigcach ciazy lub karmiacych piersia,

. pacjentka planuje zajscie w ciaze.

W trakcie stosowania leku Ibuxal Plus nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza jesli:

* upacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzadow) lub
niedozywienie, alkoholizm w fazie przewlektej lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling
(antybiotyk). Notowano wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos¢ krwi i ptyndw) u pacjentow w sytuacjach, gdy stosuja oni paracetamol w
regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmujg paracetamol wraz z flukloksacylina.
Objawy kwasicy metabolicznej mogg obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym
przyspieszone gtebokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigza¢ sie
Z niewielkim zwickszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlno$ci, gdy sa one stosowane
w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibuxal Plus nalezy to omowic¢ z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:
- U pacjenta wystepuja choroby serca, takie, jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej) lub jesli pacjent miat zawal serca, operacje pomostowania, wystepuje
u pacjenta choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie w stopach i nogach z powodu zwezenia
lub zablokowania tetnic) lub pacjent miat jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy
atak niedokrwienny, T1A),
- pacjent ma wysokie cisnienie t¢tnicze krwi, cukrzyce, zwigkszone stgzenie cholesterolu,
W rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali tyton.

Zakazenia

Lek Ibuxal Plus moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goragczka i bol. W zwiazku

z tym, lbuxal Plus moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a W konsekwencji
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



Reakcje skorne
W zwigzku ze stosowaniem leku Ibuxal Plus zgtaszano powazne reakcje skorne. Jesli wystapi

jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach §luzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia
nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie tego leku i zwrécic si¢ o pomoc medyczng, poniewaz moga
by¢ to pierwsze objawy bardzo cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Lek Ibuxal Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ibuxal Plus:
. z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
. z innymi lekami z grupy NLPZ, takimi jak aspiryna, ibuprofen.

Lek Ibuxal Plus moze wptywac na niektore inne leki lub inne leki moga wptywac na jego dziatanie, na
przyktad:
. kortykosteroidy w tabletkach,

. antybiotyki (np. chloramfenikol lub chinolony),

. antybiotyk (np. flukloksacylina), z powodu powaznej nieprawidtowosci krwi i ptynow
(nazywanej kwasicag metaboliczng), ktéra powoduje koniecznos¢ pilnego leczenia (patrz punkt
2),

. leki przeciwwymiotne (np. metoklopramid, domperydon),

. leki przeciwkrzepliwe (tzn. rozrzedzajace krew i zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepow,

np. kwas acetylosalicylowy/aspiryna, warfaryna, tyklopidyna),
. leki pobudzajace prace serca (np. glikozydy),

. leki stosowane u pacjentow z wysokim stezeniem cholesterolu (np. cholestyramina),
. leki moczopedne (utatwiajgce wydalanie nadmiaru wody),
. leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi (ACE-inhibitory, takie jak

kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, takie jak atenolol, antagonisci receptora angiotensyny II,
takie jak losartan),

. leki hamujace reakcje odpornosciowa (np. metotreksat, cyklosporyna, takrolimus),

. leki stosowane w leczeniu fobii lub depresji (np. lit lub SSRI - selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny),

. mifepryston (lek powodujacy przerwanie cigzy),

. leki stosowane w leczeniu HIV (np. zydowudyna).

Niektore inne leki moga takze wptywac na dziatanie leku Ibuxal Plus lub ich dziatanie moze ulec
zmianie pod wptywem tego leku. Nalezy zawsze zasiegng¢ porady lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku Ibuxal Plus jednocze$nie z innymi lekami.

Stosowanie leku Ibuxal Plus z jedzeniem i piciem
W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia dziatan niepozadanych lek Ibuxal Plus nalezy
przyjmowac w trakcie jedzenia.

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

Nie nalezy przyjmowac leku Ibuxal Plus, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng problemoéw podczas porodu. Lek
Ibuxal Plus moze powodowa¢ zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszaé
sktonno$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac¢ op6znienie lub wydtuzenie okresu
porodu.



W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowa¢ leku Ibuxal Plus, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas proby
zajécia w ciazg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20
tygodnia ciazy lek Ibuxal Plus moze skutkowa¢ zaburzeniami czynno$ci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwegzenie naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Lek Ibuxal Plus moze utrudnia¢ zajscie w cigzeg. lbuprofen nalezy do grupy lekow, ktére moga
uposledza¢ ptodnosé u kobiet. Jest to odwracalne po odstawieniu leku. Jezeli pacjentka planuje zajscie
w cigzg lub ma trudnosci z zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ibuxal Plus moze powodowac¢ u niektorych osob zawroty glowy, sennos¢, uczucie zmeczenia

i zaburzenia widzenia. Nalezy to uwzgledni¢ w sytuacjach, gdy wymagana jest pelna sprawnos¢
psychofizyczna, np. podczas prowadzenia pojazdu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy prowadzeniu
pojazdow i obstugiwaniu maszyn do czasu upewnienia sig, jak lek Ibuxal Plus wptywa na pacjenta.

Lek Ibuxal Plus zawiera sod
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Ibuxal Plus

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego i wytacznie do kréotkotrwatego stosowania.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujg si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Leku Ibuxal Plus nie nalezy stosowaé¢ dluzej niz przez 3 dni. Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dorosli: nalezy przyjmowac 1 tabletke z jedzeniem lub woda, do 3 razy na dobe. Nalezy zachowaé
CO najmniej 6-godzinng przerw¢ miedzy kolejnymi dawkami.

Jesli po przyjeciu jednej tabletki objawy nie ustepuja mozna przyja¢ maksymalnie 2 tabletki do 3 razy
na dobe. Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej niz sze$¢ tabletek w ciggu 24 godzin (co odpowiada
3000 mg paracetamolu, 1200 mg ibuprofenu na dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuxal Plus
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuxal Plus lub jesli dziecko przypadkowo
przyjeto lek, nalezy zawsze zwroécic si¢ do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyskaé
opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy podja¢ w takim
przypadku. Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga
wystepowac $lady krwi), krwawienie z przewodu pokarmowego (patrz réwniez punkt 4), biegunki, bol
glowy, dzwonienie w uszach, splatanie i drzace ruchy gatek ocznych. Moze réwniez wystapic¢
pobudzenie, sennos$¢, dezorientacja lub $piaczka. Czasami u pacjentow wystepuja drgawki. Po
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przyjeciu duzej dawki zgtaszano wystgpowanie senno$ci, bolu w klatce piersiowej, kotatanie serca,
utrat¢ przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, niski
poziom potasu we krwi, uczucie zimna oraz zaburzenia oddychania. Ponadto czas protrombinowy/INR
moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaktdcenia dziatania czynnikow krzepniecia Krwi.
Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. Zaostrzenie astmy jest mozliwe u
pacjentow z astmg. Ponadto, moze wystgpowac rowniez niskie ci$nienie krwi i trudnosci z
oddychaniem.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ibuxal Plus, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢
z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, gdyz istnieje ryzyko wystapienia z opdznieniem
powaznego uszkodzenia watroby.

Pominigcie przyjecia leku Ibuxal Plus

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku. W przypadku
pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac ja po przypomnieniu sobie, a nastepng dawke mozna przyjac nie
wczesniej niz po 6 godzinach.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE leku oraz skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia:
. zgaga, niestrawnos¢,
. objawy krwawienia z przewodu pokarmowego (ostry bol brzucha, krwawe wymioty lub
wymioty zawierajace czasteczki o ciemnej barwie, ktdre przypominaja fusy kawy, krew
w stolcu, czarne smoliste stolce),

. objawy zapalenia opon mézgowych takie jak sztywnos$¢ karku, bol gtowy, zte samopoczucie,
goraczka lub uczucie dezorientaciji,

. objawy ciezKkiej reakcji alergicznej (obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu, nasilenie astmy),

. Ciezkie reakcje skérne z pojawieniem si¢ pecherzy, takie jak rumien wielopostaciowy, zespo6t

Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,

. Moze wystapi¢ ciezka reakcja skorna zwana zespolem DRESS. Objawy zespotu DRESS
obejmuja: wysypke skorna, goraczke, obrzgk weztdéw chlonnych oraz zwigkszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek).

. Ciezkie reakcje skorne o nazwie AGEP (ostra uogolniona osutka krostkowa). Czerwona,
zhuszczajaca rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, zlokalizowana gtéwnie
w fatdach skornych, tutowiu oraz konczynach goérnych, ktorej towarzyszy goraczka na poczatku
leczenia. W razie wystgpienia tych objawow nalezy przerwaé przyjmowanie leku Ibuxal Plus i
niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Patrz takze punkt 2.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

. bol brzucha lub zte samopoczucie, nudnosci lub wymioty, biegunka,

. zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AIAT, GGTP), kreatyniny i mocznika we krwi
(wykrywane w badaniach krwi).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
. bol glowy 1 zawroty glowy,

. gazy i zaparcie,
. zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna,
. niestrawnosc¢, zgaga lub mdlosci (zapalenie zotagdka),
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. zapalenie trzustki z towarzyszacym silnym bolem w gornej czesci brzucha promieniujgcym do
plecow 1 wymiotami,

. wysypki skorne, swedzenie i obrzek twarzy,

. zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego (ASpAT), zwickszona aktywno$¢ ALP i CPK
(wykrywane w badaniach krwi),

. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub zwigkszenie liczby ptytek krwi (komorki krwi
biorace udzial w krzepnigciu krwi).

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):

. zmniejszenie liczby krwinek (objawiajace si¢ bolem gardta, owrzodzeniem jamy ustnej,
objawami grypopodobnymi, silnym zmeczeniem, niewyjasnionymi krwawieniami, siniakami
oraz krwawieniami z nosa),

. zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, uczucie wirowania,

. dezorientacja, depresja, omamy,

. dretwienie, swedzenie i uczucie mrowienia skory, zapalenie nerwu wzrokowego i sennos¢,
. zmeczenie, ogolne zte samopoczucie,

. wysokie ci$nienie krwi, zatrzymanie wody w organizmie,

. problemy z watroba (objawiajace si¢ zazdtceniem skory oraz biatkéwek oczu),

. problemy z nerkami (objawiajace si¢ zwigkszonym lub zmniejszonym oddawaniem moczu,
puchnigciem nog),

. zaburzenia pracy serca (objawiajace si¢ dusznos$cig, obrzgkiem),
. nadmierna potliwos¢,

. plamica,

. zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
. powazne schorzenie, ktore moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Stosowanie takich lekow, jak Ibuxal Plus, moze si¢ wigza¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem
zawalu serca (zawatu mig$nia sercowego) lub udaru mézgu (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ibuxal Plus
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibuxal Plus

- Substancjami czynnymi leku sg ibuprofen i paracetamol.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon K-30, kroskarmeloza sodowa, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, glicerolu dibehenian.
Otoczka tabletki: Opadry White AMB Il (alkohol poliwinylowy-czgsciowo zhydrolizowany,
talk, tytanu dwutlenek (E 171), glicerolu monokaprylokapronian, sodu laurylosulfan).

Jak wyglada lek Ibuxal Plus i co zawiera opakowanie

Ibuxal Plus sa to biate do prawie biatego, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane
o wymiarach (21 mm x 10,5 mm) + 0,5 mm, oznakowane po jednej stronie znakiem podwdjnego

okregu.

Tabletki powlekane sa pakowane w blistry.

Blister z biatej folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy odpowiednig liczbg tabletek powlekanych
lub

Blister z biatej folii PVC/PVDC/Aluminium z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci, zawierajacy
odpowiednig liczbg tabletek powlekanych.

Wypchnigcie tabletki z blistra zabezpieczonego przed dostgpem dzieci moze wymaga¢ dodatkowego
wysitku.

Pudetko tekturowe zawiera 1 blister (10 tabletek) lub 2 blistry (20 tabletek) oraz ulotke dla pacjenta.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

faks: +48 61 66 51 505
e-mail: biofarm@biofarm.pl

Wytwérca

ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge

Stowenia

Tel.: + 386 1 300 42 90

Faks: + 386 1 300 42 91
email: info@alkaloid.si



mailto:info@alkaloid.si

lub

TERAPIA S.A.

124 Fabricii Street

400 632 Cluj-Napoca

Rumunia

Tel.: +40 (264) 501 500

Fax: +40 (264) 415 097

e-mail: office@sunpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Polnocna) pod nastepujacymi
nazwami:

Malta Ibuprofen/Paracetamol Alkaloid-INT 200 mg/500 mg film-coated tablets
Bulgaria BlokMAX Duo 200 mg/500 mg film-coated tablets
BiokMAKC [Iyo 200 mg/500 mg ¢uinmMupasu TabaeTku
Grecja Ibuprofen/Paracetamol Alkaloid-INT 200 mg/500 mg emikolvppéva pe
AemTO VUEVIO OloKi0
Wegry Ibuprofen/Paracetamol Alkaloid-INT 200 mg/500 mg filmtabletta
Polska Ibuxal Plus
Rumunia PADUDEN DUO 200 mg/500 mg comprimate filmate

Zjednoczone Krolestwo Ibuprofen/Paracetamol 200 mg/500 mg film-coated tablets
(Irlandia Pétnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.03.2025
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