Sp. zn. sukls170974/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta
Ibuprofen Dr. Max 400 mg mékké tobolky
ibuprofenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Dospéli: Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 4 dnti v ptipadé bolesti a do 3 dnti
v piipad€ horecky a migrény, musite se poradit s [ékafem.

- Dospivajici (12-18 let): Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dndl, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ibuprofen Dr. Max a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibuprofen Dr. Max uZivat
Jak se ptipravek Ibuprofen Dr. Max uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibuprofen Dr. Max uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je pripravek Ibuprofen Dr. Max a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ibuprofen Dr. Max obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen. Ibuprofen patii do skupiny

-----

latek, které se podili na vzniku bolesti a horecky.

Ibuprofen Dr. Max se pouziva ke kratkodobé symptomatické 16€bé mirné az sttedné silné bolesti, jako
jsou bolest hlavy, akutni bolest hlavy u migrenézniho zachvatu s aurou nebo bez aury, bolest zub1,
bolest pti poranéni mékkych tkani, menstruacni bolest, horecka a bolest svalil a kloubti nebo bolest

v krku spojena s béznym nachlazenim.

V ptipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubil, patete a mekkych tkani pohybového
ustroji provazenych bolesti, zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti a u neuralgie (bolest pocitovana
podél nervu) se ptipravek pouziva pouze na doporuceni lékare.

Ptipravek je ur€en k pouziti u dospélych a dospivajicich s t€lesnou hmotnosti nad 40 kg (od 12 let).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Ibuprofen Dr. Max uZivat

Neuzivejte Ibuprofen Dr. Max:

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci jako astma, dusnost, otok obliceje, jazyka nebo
v krku, koptivku, rymu po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych Iéki (NSAID).
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- jestliZe trpite (nebo jste v minulosti mél(a) dvé ¢i vice takovych piihod) Zalude¢nim nebo
dvanactnikovym viedem nebo krvacenim z traviciho traktu.

- jestlize jste trpél(a) perforaci (prodéravénim) nebo krvacenim z traviciho traktu po podani
nesteroidnich protizanétlivych 1¢kti (NSAID).

- jestlize trpite krvacenim do mozku ¢i jinym aktivnim krvacenim.

- jestlize trpite poruchami krvetvorby nezjisténé piiciny.

- jestlize trpite t€zkou dehydrataci (nedostatek tekutin v téle v disledku zvraceni, prijmu ¢i
nedostatecného piijmu tekutin).

- jestlize trpite zdvaznym selhdnim jater, ledvin ¢i srdce.

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Dr. Max se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize jste nedavno prodélal(a) velkou operaci.

- jestlize mate nebo jste mél(a) astma ¢i alergické reakce, nebot’ se miize vyskytnout dusnost.

- jestlize trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym obstrukénim onemocnénim
dychacich cest, jelikoz v takovém piipadé existuje zvysené riziko alergickych reakci. Tyto
alergické reakce se mohou projevit jako astmaticky zachvat (tzv. alergické astma), Quinckeho
edém nebo kopftivka.

- jestlize mate srdecni obtize.

- jestlize jste nékdy mél(a) zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied (viz bod ,,Neuzivejte
Ibuprofen Dr. Max®).

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni traviciho traktu (jako ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba).

- jestlize trpite systémovym lupus erythematodes (SLE) nebo smiSenym onemocnénim pojivové
tkané (nemoc ovliviyjici kiizi, klouby a ledviny).

- jestlize trpite urcitymi dédicnymi poruchami krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrie).

- jestlize trpite poruchou srazlivosti krve.

NSAID, véetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2, zvysuje riziko nezadoucich tcinkli
(viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Ibuprofen Dr. Max“ niZe) a mél(a) byste se tomu vyvarovat.

- jestlize mate plané nestovice (varicella), je vhodné se vyhnout uziti ptipravku
Ibuprofen Dr. Max.

- jestlize jste starsi Clovek.

- jestlize mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Zahajte 1é¢bu nejnizsi moznou davkou, jestlize jste n€kdy mél(a) Zaludeéni nebo dvanactnikovy vied,
jste star$i osoba nebo jestlize soucasné uzivate kyselinu acetylsalicylovou v nizkych davkach nebo jiné
1é¢ivé ptipravky, které mohou zvySovat riziko poSkozeni traviciho Ustroji (viz bod ,,Dalsi 1écivé
ptipravky a Ibuprofen Dr. Max“). Vas 1ékat mtize zvazit soucasné podani 1€kt s ochrannym ucinkem
na zalude¢ni sliznici (napf. misoprostolu nebo inhibitorti protonové pumpy). Vyhledejte svého lékare,
jestlize se objevi jakékoliv neobvyklé zaludecni priznaky, hlavné znamky krvaceni z traviciho traktu
jako zvraceni krve nebo ¢erna dehtovita stolice (viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci ucinky*).

Porad’te se se svym lékafem pted uzitim tohoto piipravku, jestlize trpite onemocnénim jater nebo
ledvin.

Lécivé pripravky jako Ibuprofen Dr. Max mohou ptsobit mirné zvySeni rizika srde¢nich (,,infarkt®)
nebo cévnich mozkovych ptihod (,,mrtvice*), pfedevsim pokud jsou uzivany ve vysokych davkach
nebo pii dlouhodobé 1é¢bé. Proto nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1é¢by (viz bod 3).

Pted uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem, jestlize mate

srdeCni obtize v¢etn¢ srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste prod¢lal(a)

srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni obéh

v nohou kvili ziZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prode€lal(a) jakykoli druh cévni mozkové

ptihody (véetn€ ,,mini mozkové mrtvice* neboli tranzitorni ischemicke ataky ,,TIA*) nebo pokud se

domnivate, ze byste mohl(a) byt ohrozen(a) témito onemocnénimi (napt. pokud mate vysoky krevni
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tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni onemocnéni nebo cévni
mozkovou piihodu, nebo pokud jste kuiak/kufacka).

U ibuprofenu byly hlaSeny piiznaky alergické reakce na tento 1éCivy pripravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
ptiznaki, okamzité prestaiite ptipravek Ibuprofen Dr. Max uzivat a neprodlené€ kontaktujte svého
l1ékate nebo lékaiskou pohotovost.

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zdvazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulézu (AGEP). Pokud si vS§imnete neékterého z ptiznaki souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé¢ 4, prestante ptipravek Ibuprofen Dr. Max pouZzivat a
okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Nezadouci u€inky lze minimalizovat podavanim nejnizsi Ga¢inné davky po co mozna nejkratsi dobu.
Star$i pacienti jsou vystaveni zvySenému riziku vyskytu nezadoucich ucinku.

Casté uzivani (nékolika druhii) 16k proti bolesti miize obecné vést k zavaznym problémim
s ledvinami. Toto riziko mtze byt zvySeno pii télesném vycCerpani spojeném se ztratou soli a
dehydrataci (nedostatek tekutin v téle), proto byste se tomu m¢l(a) vyvarovat.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli druhu 1€ki proti bolesti na potla¢eni bolesti hlavy miize tuto bolest
zhorsit. Pokud tato situace nastane nebo na ni mate podezieni, m¢l(a) byste vyhledat 1ékafskou pomoc
a lécbu prerusit.

U pacientt, ktefi maji ¢asté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kvili) pravidelnému
uzivani 1ékt proti bolesti hlavy, se mize jednat o bolest hlavy z naduzivani 1ékit (MOH).

Pti dlouhodobém podavani ptipravku Ibuprofen Dr. Max je nutné pravidelna kontrola jaternich
hodnot, funkce ledvin a krevniho obrazu. Vas lékat Vas mize béhem 1é¢by pozadat o krevni testy.

Infekce

Ibuprofen Dr. Max muze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Ibuprofen Dr. Max tak muze zpisobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz miize vést ke zvySenému
riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a

u bakteridlnich koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento l1é¢ivy piipravek
uzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se
neprodlené s 1ékarem.

Déti a dospivajici
U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Nedoporucuje se pouzivat Ibuprofen Dr. Max u dospivajicich s télesnou hmotnosti pod 40 kg nebo
u déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibuprofen Dr. Max
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Ibuprofen Dr. Max muze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalSimi 1é¢ivy. Napf-.:

- antikoagulancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin);

- 1é¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory jako je
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan).



Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovlivitovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem
Ibuprofen Dr. Max. Proto se vzdy mate poradit se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, nez za¢nete
ptipravek Ibuprofen Dr. Max uzivat s jinymi léCivy.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zejména v piipad€, ze uzivate n€ktery z nasledujicich 1éka:

- Kyselina acetylsalicylova, nebo jind NSAID (l€ky proti zdnétu a bolesti), jelikozZ mohou zvysit
riziko zaludecniho nebo dvanactnikového viedu nebo krvaceni.

- Digoxin (na srdecni nedostatecnost), jelikoz ti€inek digoxinu mize byt zvysen.

- Glukokortikoidy (1é¢ivé ptipravky obsahujici kortizon nebo latky podobné kortizonu), jelikoz
mohou zvysit riziko zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu nebo krvaceni.

- Ptipravky proti srazlivosti krve, jelikoZ mohou zvysit riziko krvaceni.

- Fenytoin (na epilepsii), jelikoz u¢inek fenytoinu mize byt zvysen.

- Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (Iéky uzivané pii 1é€bé deprese), jelikoz
mohou zvysit riziko krvaceni z traviciho traktu.

- Lithium (1é¢ivy piipravek pro maniodepresivni onemocnéni a deprese), jelikoz ucinek lithia
muze byt zvysen.

- Probenecid a sulfinpyrazon (1éky k 1€cbé dny), jelikoz vylucovani ibuprofenu mize byt
zpomaleno.

- Léky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a tablety na odvodnéni, jelikoz ibuprofen
muze sniZzovat ucinky téchto 1é¢iv a miize zvySovat riziko pro ledviny.

- Draslik Setfici diuretika, jelikoZ to mtize vést k hyperkalemii (zvyseni hladiny drasliku v krvi).

- Methotrexat (1€k proti rakovin€ nebo revmatismu), jelikoz uc¢inek methotrexatu mize byt
zvysen.

- Takrolimus a cyklosporin (Iéky potlacujici imunitu), jelikoZ mohou poskodit ledviny.

- Zidovudin (I€k k 1écbé HIV/AIDS), jelikoz uzivani ibuprofenu mtze vést ke zvySenému riziku
krvaceni do kloubti nebo krvaceni vedouci k otokiim u HIV pozitivnich hemofilikd.

- Derivaty sulfonylmoc¢oviny (pouzivané k 1é¢bé cukrovky), moznost vzajemného ovlivnéni
ucinku s ptipravkem Ibuprofen Dr. Max.

- Chinolonov4 antibiotika, jelikoz se mize zvysit riziko vzniku kieci.

- Aminoglykosidy (antibiotika), jelikoz ibuprofen mtize snizovat vylucovani aminoglykosidu.

- Mifepriston (I¢k k ukonceni té¢hotenstvi), jelikoz ibuprofen mtize snizovat ucinek tohoto 1éku.

- Bisfosfonaty (1éciva k 1é€be osteoporozy), jelikoz mohou zvysit riziko zalude¢niho nebo
dvanactnikového viedu nebo krvaceni.

- Oxpentifylin (pentoxifylin) (pouzivany k 1€¢bé chorob spojenych s poruchou krevniho ob&éhu
v dolnich nebo hornich koncetinach), jelikoz mohou zvysit riziko zalude¢nich a
dvanactnikovych viedi a krvaceni.

- Baklofen (svalovy relaxant), jelikoz muze dojit ke zvysSeni toxicity baklofenu.

- Vorikonazol nebo flukonazol (1é¢iva k 1é€bé plisnovych infekci), jelikoz mohou zvysit
ptecitlivélost na ibuprofen.

Soucasné uzivani Ibuprofenu Dr. Max s produkty obsahujicimi Ginkgo biloba miize zvySovat riziko
krvaceni.

Nizké davky kyseliny acetylsalicylové

Neuzivejte tento piipravek, jestlize uzivate kyselinu acetylsalicylovou v davkach vyssich nez 75 mg
denné. Jestlize uzivate nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denné), sdé€lte to svému lékari
nebo lékarnikovi piedtim, nez zacnete Ibuprofen Dr. Max uzivat.

Ibuprofen Dr. Max s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Ibuprofen Dr. Max se nema konzumovat alkohol, jelikoz to miize zvysit
ptipadné nezadouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.



Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Dr. Max, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by
VaSemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpUsobit problémy pii porodu. Ptipravek miize
Vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muize ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u Vés, tak u Vaseho ditéte, a miize zptsobit, Ze porod probéhne pozdeji nebo bude delsi,
nez se ocekavalo. Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Dr. Max béhem prvnich 6 mésicti t¢hotenstvi, pokud
to neni nezbytn€ nutné a nedoporuc¢i Vam to 1ékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo
v dobg, kdy se snazite ot€¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od

20. tydne tehotenstvi ptipravek Ibuprofen Dr. Max po dobu dels$i nez n€kolik dni, mtze to zpisobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1ékai Vam miize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Ibuprofen prostupuje ve velmi malém mnozstvi do matefského mléka. Pti kratkodobé 1é€bé obvykle
neni nutné kojeni prerusit. Jestlize v§ak méate predepsanou dlouhodobou 1é¢bu, je tieba zvazit v€asné
odstaveni ditéte.

Plodnost

Ibuprofen Dr. Max patti do skupiny 1éki (NSAID), které mohou poskodit plodnost u zen. Tento
ucinek je vratny a odezni po vysazeni 1éku. Je nepravdépodobné, Ze by Ibuprofen Dr. Max ovlivnil
Vasi schopnost ot¢hotnét, ale pokud jste méla problémy s ot€hotnénim, porad’te se se svym lékarem
drive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti kratkodobém uzivani obvyklych davek nema4 tento ptfipravek zaddny nebo mé zanedbatelny vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se vyskytnou nezadouci u¢inky jako inava, ospalost, zavrat’
a poruchy zraku, nefid’te a neobsluhujte stroje. Tyto nezadouci U€¢inky jsou umocnény soucasnym
pozitim alkoholu.

Ibuprofen Dr. Max obsahuje sorbitol
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 50 mg sorbitolu v jedné tobolce.

3. Jak se Ibuprofen Dr. Max uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Je tieba podavat nejnizsi u¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznakd onemocnéni.
Mate-li infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) ptetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Dospéli a dospivajici s hmotnosti nad 40 kg (od 12 let)

Doporucena davka je 400 mg (1 tobolka) az 3x denné€ podle potieby. Dodrzujte odstup nejméne

6 hodin mezi jednotlivymi 400mg (1 tobolka) davkami. Neuzivejte vice nez 1 200 mg (3 tobolky)
béhem 24 hodin.

K 1é¢bé migrény je doporucena davka 1 tobolka 400 mg jednorazove. Pokud je to nutné, vezmeéte si
400 mg (1 tobolku) s odstupem 4 az 6 hodin. Neuzivejte vice nez 1 200 mg (3 tobolky) béhem
24 hodin.

Pokud je u dospélych nutné podavat tento 1éCivy pripravek déle nez 3 dny k 1écbé migrény ¢i horecky
nebo déle nez 4 dny k 1é¢b¢ bolesti nebo pokud se piiznaky zhorsuji, porad’te se o dalsim postupu se
svym lékafem. Pokud je u dospivajicich (od 12 let) nutné podavat tento 1é¢ivy pripravek déle nez

3 dny nebo pokud se zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1¢karte.
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Déti a dospivajici
Nedoporucuje se pouzivat Ibuprofen Dr. Max u dospivajicich s télesnou hmotnosti do 40 kg nebo
u déti do 12 let.

Zpusob podani
Ibuprofen Dr. Max tobolky se polykaji vcelku a zapiji se dostatkem vody. Tobolky nekousejte.

Pacienti s tzv. citlivym Zaludkem by méli uzivat Ibuprofen Dr. Max s jidlem. UZzivani tobolek po jidle
muze zpozdit tlevu od bolesti nebo horecky. Neptekracujte doporu¢enou davku, ani neuzivejte
ptipravek castéji, nez je doporuceno.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibuprofen Dr. Max, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Ibuprofen Dr. Max, nez jste mél(a), nebo pokud lé€ivy piipravek
nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékare nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dalsim postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani milize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v uSich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a
zavrat’, krev v moci, nizka hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim. U zadvazné otravy
se mize vyskytnout prodlouzena doba krvaceni, nahlé selhani ledvin, poskozeni jater a zhorSeni
astmatu u astmatikd.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ibuprofen Dr. Max

Postupujte podle instrukci uvedenych vyse, jak uzivat tento pfipravek, a neuzivejte vice, nez je
doporuceno.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
I€karnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci uc¢inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejmensich moznych davek po co nejkratsi
dobu potiebnou k tlleveé od ptiznakli onemocnéni. U starSich pacientii uzivajicich tento piipravek je
vyssi riziko vyskytu obtizi souvisejicich s nezadoucimi Gcinky.

Ptipravky jako Ibuprofen Dr. Max mohou mirn¢ zvysovat riziko srdecniho zachvatu (infarktu
myokardu) nebo cévni mozkové prihody.

Nekteré z nize uvedenych nezadoucich uc¢inki jsou méné Casté, pokud je maximalni denni davka
1 200 mg, v porovnani s 1écbou revmatickych pacienti vysokymi davkami.

Pokud si myslite, Ze se Vas néktery z nasledujicich neZadoucich ucinku tyka, prestaiite 1€k uzivat
a okamzité vyhledejte pomoc:
- zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy, n€kdy s krvacenim a perforaci, zvraceni krve nebo
dehtové Cerné zabarvena stolice (¢asté: mtize postihnout az 1 z 10 lidi)
- onemocnéni ledvin s krvi v mo¢i, které mize byt doprovazeno selhanim ledvin (méné Casté:
muze postihnout az 1 ze 100 lidi)
- zavazné alergické reakce (velmi vzacné: muze postihnout az 1 z 10 000 lidi) jako jsou:
- dusnost nebo nevysvétlitelné sipani
- zavraté nebo zrychleny srde¢ni tep
- pokles krevniho tlaku vedouci k Soku
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- otok tvafe, jazyka nebo hrdla
nacervenalé nevyvySené terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu ¢asto s puchyfi v centralni
¢asti, olupovani ktize, viedy na rtech, v o€ich, stech, nose a na pohlavnich organech. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mutize predchazet horecka a ptiznaky podobné chtipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza). (velmi vzacné: mtize postihnout az 1 z 10 000 lidi)
cervena Supinovita $ifici se vyrazka se zdufeninami pod kuzi a puchyfti vyskytujici se hlavné
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1écby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exanthemat6zni pustuldza). Viz bod 2 (neni znamo: ¢etnost
z dostupnych daji nelze urcit)
zavazné zmeény na kuzi, které postihuji usta a dalsi ¢asti t¢la, s nasledujicimi ptiznaky:
zacervendni, Casté svédivé skvrny, podobné vyrazce spalnicek, které zacinaji na koncetinach a
nekdy na tvati a zbytku téla. Skvrny mohou zpuchytfovatét nebo se zménit v cervené body se
svétlym stfedem. Takto postizeni mohou trpét horeckou, bolesti v krku, bolesti hlavy a/nebo
prijmem (velmi vzacné: mtize postihnout az 1 z 10 000 lidi)
zévazné Supinaténi nebo olupovani ktize (velmi vzacné: miize postihnout az 1 z 10 000 lidi)
zanét slinivky bfisni se silnou bolesti v horni ¢asti bficha, ¢asto doprovazenou nevolnosti a
zvracenim (velmi vzacné: muaze postihnout az 1 z 10 000 lidi)
pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit nevolnosti, horecka, svédéni,
zezloutnuti klize a oci, svétle zbarvena stolice, tmaveé zbarvena moc¢, coz mize byt pfiznak
zloutenky nebo selhani jater (velmi vzacné: muze postihnout az 1 z 10 000 lidi)
onemocnéni srdce s duSnosti a otokem chodidel nebo nohou v disledku nahromadéni tekutiny
(srde¢ni selhani) (velmi vzacné: muze postihnout az 1 z 10 000 lidi)
asepticka meningitida (zanét mozku nebo michy s pfiznaky zahrnujicimi horecku, nauzeu,
zvraceni, bolest hlavy, ztuhlou §iji a extrémni citlivost na svétlo, zakalené védomi, a tudiz
nedostatecny kontakt s okolim) (velmi vzacné: miize postihnout az 1 z 10 000 lidi)
srde¢ni infarkt (infarkt myokardu, velmi vzacné: mize postihnout az 1 z 10 000 lidi) nebo cévni
mozkova prihoda (neni znamo: ¢etnost z dostupnych udaju nelze urcit)
zavazné poskozeni ledvin (papilarni nekroza), zejména pii dlouhodobém uzivani (vzacné: mize
postihnout az 1 z 1 000 lidi)
zhorSeni infekénich zanéth (napt. nekrotické fascitidy), zejména pti uzivani dalsich NSAID
(velmi vzacné: mize postihnout az 1 z 10 000 lidi)
poruchy krvetvorby — prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v duting
ustni, ptiznaky obdobné chtipce, silny pocit vyCerpani, krvaceni z nosu a do kize (velmi
vzacné: muZze postihnout az 1 z 10 000 lidi)
muze dojit k zavazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvyseni hladiny
eosinofild (druh bilych krvinek) (neni znamo: ¢etnost z dostupnych udajii nelze urcit)

Dalsi neZadouci ucinky:

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt):

pocit na zvraceni, paleni zZahy, plynatost, prijem, zacpa, zvraceni, bolest biicha

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

bolest hlavy, ospalost, zavrat’, pocit toceni hlavy, inava, agitovanost, nespavost, podrazdénost
skryté krvaceni (okultni krvaceni), které muze vést ke snizenému poctu ¢ervenych krvinek
(ptiznaky zahrnuji inavu, bolest hlavy, dusnost pfi vykonu, zavrat a bledost), viedy v Ustech a
opary, zanét tlustého stfeva (ptiznaky zahrnuji prijem, obvykle s krvi a hlenem, bolest zaludku,
horecku), zhorseni zanétlivého onemocnéni stiev, zanét stievni stény

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):

kopftivka, svédéni, neobvyklé krvaceni nebo vznik modiin pod kizi, kozni vyrazka, zachvaty
astmatu (n€kdy se snizenym krevnim tlakem)

ryma nebo ucpany nos, kychani, bolest nebo tlak na tvari, dusnost

zanét zaludku (ptiznaky zahrnuji bolest, pocit na zvraceni, zvraceni, zvraceni krve, krev ve
stolici)
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- zvySena citlivost pokozky na slunce

- nahromadéni tekutiny v télesnych tkanich, hlavné u pacientt s vysokym krevnim tlakem nebo
pfi potizich s ledvinami

- poruchy zraku

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

- onemocnéni kiize, kloubti a ledvin (systémovy lupus erythematodes)

- deprese, zmatenost, halucinace, mentalni onemocnéni doprovazena zvlastnimi nebo
znepokojujicimi myslenkami nebo naladami

- huceni, syceni, piskani, zvonéni nebo jiné pretrvavajici Sumy v usich

- zvyseni hodnot dusiku mocoviny v krvi, sérovych aminotransferaz a alkalické fosfatazy, snizeni
hemoglobinu a hematokritu, potlaceni shlukovani krevnich desti¢ek, prodlouzeni doby krvacenti,
snizeni hodnot vapniku v séru, zvyseni kyseliny moCové v séru, vse zjisténé krevnim testem

- ztrata zraku

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

- rychly nebo nepravidelny srdecni tep (palpitace)

- zadrzovani tekutin v télesnych tkanich

- vysoky krevni tlak

- zanét jicnu, zuzeni stiev

- neobvykla ztrata nebo fidnuti vlast

- zavazné kozni infekce s postizenim mékkych tkéni, které se mohou vyskytnout jako
komplikace, pokud mate plané nestovice

- poruchy menstrua¢niho cyklu

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ibuprofen Dr. Max uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce nebo blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ibuprofen Dr. Max obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna tobolka obsahuje ibuprofenum 400 mg.

- Dalsimi slozkami jsou makrogol 400 (E 1521), sorbitan-oleat (E 494), povidon K30, hydroxid
draselny (E 525).
Slozeni tobolky: zelatina (E 441), makrogol 400 (E 1521), tekuty nekrystalizujici sorbitol 70%
(E 420), triacylglyceroly se stfednim fetézcem.
Lesténi tobolky: isopropylalkohol.

Jak Ibuprofen Dr. Max vypada a co obsahuje toto baleni

Ciré ovalné mékké Zelatinové tobolky obsahujici bezbarvou aZ svétle Zlutou, prithlednou, viskozni
tekutinu, zabalené v prihlednych PVC/Al blistrech.

Rozméry tobolky: 15,25 mm x 10 mm.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30, 48 nebo 50 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Ibuprofen Dr. Max

Slovenska republika  Ibuprofen Dr.Max 400 mg mékké kapsuly
Polsko Ibuprofen Dr. Max

Rumunsko Ibuprofen Dr.Max 400 mg capsule moi
Italie Ibuprofene Dr. Max

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 10. 2024.



