Sp. zn. sukls419814/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta
Ibuprofen Dr.Max 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo 1€karnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se priznaky ditéte nebo dospivajiciho zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnii, musite se poradit
s 1ékafem.
Podavate-li ptipravek kojenci ve véku 3—5 meésicti, musite se poradit s 1ékafem okamzité, pokud
se priznaky onemocnéni zhorsi, nebo do 24 hodin, pokud ptiznaky pretrvavaji.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Ibuprofen Dr.Max uZivat
3. Jak se ptipravek Ibuprofen Dr.Max uziva

4.  Mozné nezaddouci ucinky

5 Jak pripravek Ibuprofen Dr.Max uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Tento 1&Civy pfipravek obsahuje ibuprofen Ibuprofen patﬁ do skupiny lékﬁ zném}'/ch jako nesteroidni

~~~~~

horecku.

Ptipravek Ibuprofen Dr.Max se pouziva u déti ve véku od 3 mésict (s télesnou hmotnosti vyssi nez
5 kg) ke kratkodobé 16¢bé ptiznaki:

- mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy a zubi,

- horecky,

- horecnatého stavu a bolesti spojené s nachlazenim a chtipkou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete piipravek Ibuprofen Dr.Max uZivat

Nepodavejte pripravek Ibuprofen Dr.Max détem, které:
jsou alergické na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6);

- v minulosti trp€ly dusnosti, priduskovym astmatem, ptiznaky rymy, otoky nebo koptivkou po
pouziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych podobnych 1ékti proti bolesti (NSAID);

- maji zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo zaludecni krvaceni (nebo prodélaly dve nebo vice
téchto ptihod v minulosti);

- maji nebo nekdy mély krvaceni v zazivacim traktu nebo prodéravéni zazivaciho traktu
v souvislosti s pfedchozim uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1¢ku;

- maji zavazné selhani jater, ledvin nebo srdce;



- maji onemocnéni, které muze s vétsi pravdépodobnosti vyvolat krvaceni;

- trpi vyznamnou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostatecnym piijmem
tekutin);

- maji krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jiné aktivni krvaceni.

Pripravek nesmi uzivat zeny v poslednich tiech mésicich t€hotenstvi.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas/Vaseho ditéte néco z vyse uvedeného tyka, porad'te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Dr.Max se poradte se svym lékaiem nebo l¢karnikem, jestlize Vase
dite trpi nékterym z niZe uvedenych onemocnéni.

V nasledujicich pripadech je tieba Ibuprofen Dr.Max uzivat vZdy pouze po poradé s lékafem:

- u pacientil, kteti v minulosti méli vied zaludku nebo dvanactniku, nebot’ je zde zvySené riziko
krvaceni do traviciho traktu;

- u pacientii s priduskovym astmatem, protoze pripravek mize zvySovat riziko vzniku
bronchospasmu (kiecovitého sevieni priiddusek);

- u pacientii s onemocnénim ledvin, protoze tento ptipravek mtze zhorsit funkci ledvin;

- u pacientd s onemocnénim jater;

- u pacienttl, ktef maji nebo méli vysoky krevni tlak nebo srde¢ni selhani (viz sekce ,,Uginky na
srdce a cévy™ nize);

- u pacientii s chronickymi zanétlivymi poruchami stiev (vcetné ulcerdzni kolitidy nebo
Crohnovy choroby), jelikoz mize dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni;

- u pacientil se systémovym lupus erythematodes (SLE) nebo smiSenym onemocnénim pojivové
tkané z diivodu zvySencho rizika vzniku aseptické meningitidy;

- u déti trpicich sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci,
protoZe u nich muize tento ptipravek zvySovat riziko vzniku alergické reakce.

Uziva-li tento 1éCivy ptipravek dospélé Zena, pied pouzitim piipravku Ibuprofen Dr.Max se porad’te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- planujete otéhotnét (vice informaci naleznete v bodé¢ ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost™ nize);

- jste v prvnich Sesti mésicich t€hotenstvi;

- kojite.

Starsi pacienti

Pokud je potieba, aby pripravek uzival starsi pacient, musi vzdy zah4jit 1é¢bu nejnizsi ucinnou davkou
a ptipravek uzivat co nejkratsi moznou dobu, protoze star§i pacienti jsou nachylnéjsi ke vzniku
nezadoucich ucinkt, které u nich mohou byt zavazné;jsi.

Ucinky na zazivaci vistroji

Riziko nezadoucich u¢inki, zejména krvaceni do traviciho traktu, vzniku viedl a perforaci nartsta se
zvysujici se davkou pripravku. Pokud se béhem 1écby piipravkem Ibuprofen Dr.Max vyskytne
krvaceni z traviciho traktu nebo se objevi Zaludec¢ni ¢i dvanactnikovy vied, musi byt 1é¢ba ukoncena.
Pokud se u Vaseho ditéte vyskytnou jakékoliv neobvyklé zazivaci obtiZe, je tfeba je neprodlené hlasit
1¢kari.

Ucinky na srdce a cévy

Protizanétliva/analgeticka 1é¢iva jako je ibuprofen mohou zptsobit mirné zvyseni rizika infarktu

myokardu nebo cévnich mozkovych ptihod, zejména pokud jsou uzivana ve vysokych davkach.

Neptekracujte doporucenou davku ani délku 1écby.

Pted uzitim pfipravku Ibuprofen Dr.Max se porad’te se svym lékarem nebo 1é¢kdrnikem, pokud:

- mate srdecni obtize véetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélal(a) srde¢ni zachvat, jste po operaci bypassu, mate onemocnéni perifernich tepen (Spatny
krevni obéh v dolnich koncetinach a nohach kviili zizenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste
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prodé¢lal(a) jakykoli druh cévni mozkové piihody (v¢etné malé mozkové piihody neboli
tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu, mate v rodinné anamnéze
srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurdk/kutacka.

U ibuprofenu byly hlaseny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy ptipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
priznakii, okamzité prestante pripravek Ibuprofen Dr.Max uzivat a neprodlené kontaktujte svého
1ékate nebo 1ékatrskou pohotovost.

Dalst upozornéni

- u dehydratovanych déti, dospivajicich i dospélych existuje riziko poruchy funkce ledvin. Tento
stav mize nastat napt. v disledku zvraceni, prijmu nebo nedostatecného piijmu tekutin.

- Casté uzivani 1€kt proti bolesti mize vést k trvalému poskozeni ledvin a toto riziko se zvySuje
pti fyzické namaze — proto je tfeba se fyzické namahy béhem lécby vyvarovat.

- porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize ma vase dité infek¢éni onemocnéni — viz
nadpis ,,Infekce* nize.

- pii delsim uzivani jakychkoli 1ékd proti bolesti se mlize objevit bolest hlavy, ktera nemtize byt
lécena podévanim vyssich davek 1é¢ivého ptipravku. V takovém ptipadé je nezbytné se o dalsi
1é¢be poradit s 1ékatem.

Kozni reakce

V souvislosti s 1éCbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantemat6dzni pustuléozu (AGEP). Pokud si v§imnete nékterého z piiznakd souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, ptestante piipravek Ibuprofen Dr.Max pouzivat a
okamzité vyhledejte 1ékatfskou pomoc.

Infekce

Ibuprofen Dr.Max miiZze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Ibuprofen Dr.Max tak mize zptsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mlze vést ke zvysenému
riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a

u bakterialnich koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek
uzivate pfi infekénim onemocnéni a pfiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se
neprodleng s 1ékarem.

Ptipravek se nema uzivat béhem planych nestovic.

Nezadouci u€inky mohou byt minimalizovany pouzitim nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi
nezbytnou dobu.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ibuprofen Dr.Max

Utinky piipravku Ibuprofen Dr.Max a éinky jinych sou¢asné uzivanych 1éka se mohou navzijem

ovliviiovat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které Vase dite€ uziva, které v nedavné dobé

uzivalo, nebo které mozna bude uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu,

predevsim pokud se jedna o:

- kyselinu acetylsalicylovou, jiné nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) vcetné inhibitori
COX-2 (napr. celekoxib), 1éky ovliviwujici srazlivost krve (napr. warfarin), léky piisobict proti
shlukovani krevnich desticek (napr. tiklopidin), kortikoidy a 1€ky k 1é€b€ deprese zvané SSRI
(inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), které zvysuji riziko vzniku nezadoucich uéinkt
v oblasti zazivaciho ustroji vcetné krvaceni a vzniku zalude¢niho viedu;

- digoxin (k 1écbé srdecnich onemocnéni), /ithium (k 16cbé dusevnich onemocnéni) a fenytoin
(k 1écbé epilepsie), protoze ibuprofen muze zvysit jejich hladinu v krvi a tim zesilit jejich
ucinky;
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- kyselinu acetylsalicylovou, protoze se mize narusit jeji u¢inek na fedéni krve;

- 1éky, které snizuji vysoky krevni tlak (A CE inhibitory jako kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru pro angiotenzin Il jako losartan) a moCopudné I€ky (diuretika),
protoZe ibuprofen mize oslabit ucinek téchto 1€kt a diuretika mohou zvySovat riziko poskozeni
ledvin;

- methotrexat (1€k k 1écbe rakoviny nebo revmatismu), protoze vylu¢ovani methotrexatu mize byt
snizeno; 1éky k 1éCb¢ cukrovky (derivaty sulfonylmocoviny), protoze jejich efekt miize byt
zesilen; pti soucasném uziti téchto 1é¢iv byly vzacné zaznamenany piipady hypoglykémie
(nizké hladiny cukru v krvi);

- takrolimus a cyklosporin (k 1é€bé koznich onemocnéni nebo po transplantaci), protoze mize
dojit k poskozeni ledvin;

- mifepriston (1€k k ukonceni t€hotenstvi), protoze u€inek mifepristonu mtize byt snizen;

- zidovudin (1ék k 1écbé HIV/AIDS), protoze pouziti ibuprofenu mtize mit za nasledek zvysené
riziko krvaceni do kloubti nebo krvaceni, které vede k otoktim u HIV pozitivnich hemofiliki;

- chinolonova antibiotika, protoze se mize zvysit riziko kieci;

- aminoglykosidova antibiotika, protoze jejich vyluCovani mize byt prodlouzeno;

- inhibitory CYP2C9 (vorikonazol nebo flukonazol pouzivané k 1écbé plisnovych infekci), protoze
mohou zvySovat ucinek ibuprofenu;

- kolestyramin (pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu), protoze miize snizovat vstfebavani
ibuprofenu;

- ptipravky obsahujici Ginkgo biloba (rostlinny 1¢k), protoze mohou zvysovat riziko krvaceni.

Lécba pripravkem Ibuprofen Dr.Max miize byt ovlivnéna nékterymi dal$imi léky nebo muze
ovliviiovat jejich ucinek. Proto mate vzdy pozadat o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika dfive, nez
zacnete ptipravek Ibuprofen Dr.Max uzivat s jinymi léky.

Pripravek Ibuprofen Dr.Max s alkoholem
Je tfeba se vyvarovat konzumace alkoholu, jelikoz zvySuje riziko nezddoucich ucinkd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Teéhotenstvi

Neuzivejte Ibuprofen Dr.Max, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, jelikoz maze poskodit
Vase nenarozené dité nebo zplsobit problémy pii porodu. Mize zplsobit problémy s ledvinami a
srdcem u VaSeho nenarozeného ditéte. Mlize u Vas i Vaseho ditéte ovlivnit sklon ke krvaceni a
zpusobit pozd¢jsi nebo delsi porod, nez se o¢ekava. Neuzivejte Ibuprofen Dr.Max v prvnich

6 mésicich téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuc¢i Vam to 1ékat. Pokud je 1écba

v tomto obdobi, nebo pfi snaze otéhotnét, nezbytna, ma se uzivat co nejnizsi davka po co nejkratsi
dobu. Pokud se od 20. tydne téhotenstvi Ibuprofen Dr.Max uziva po dobu delsi nez né€kolik dni, mtze
zpusobit problémy s ledvinami u Vaseho nenarozeného ditéte, které mohou vést k nizkym hladinam
plodové vody obklopujici dité (oligohydramnion) nebo z(zeni krevnich cév v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1ébu delsi nez nékolik dni, Vas 1ékar mize doporucit dalsi sledovani.

Kojeni

Do matetského mléka ptechazi pouze malé mnozstvi ibuprofenu a produktt jeho latkové premény.
Tento 1€k se miize uzivat béhem kojeni, pokud se pouziva v doporucené davce a po co nejkratsi
moznou dobu. Delsi 1é¢ba neni u kojicich matek doporucena.

Plodnost

Ptipravek Ibuprofen Dr.Max patti do skupiny 1€k, které mohou narusovat plodnost u Zen. Tento
ucinek je vratny pti ukonceni uzivani 1éku. Z tohoto divodu se uziti ibuprofenu nedoporucuje u Zen,
které se pokouseji ot€hotnét nebo maji potize s ot€¢hotnénim.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ibuprofen nema obecné Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné néktefi pacienti
uzivajici ibuprofen mohou pocitovat zavraté, poruchy zraku a dalsi poruchy centralniho nervového
systému. Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit tyto nezadouci ucinky, nevykonavejte cinnosti, jako
je fizeni nebo obsluha stroju, pokud si nejste jist(a), ze 1éba ibuprofenem nema vliv na Vasi
schopnost tyto aktivity vykondvat. V kombinaci s alkoholem toto doporuceni plati jesté vice.

Pripravek Ibuprofen Dr.Max obsahuje sorbitol (E 420), aspartam (E 951), sodik, natrium-
benzoat (E 211) a propylenglykol (E 1520)

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 210 mg sorbitolu v 1 ml suspenze. Sorbitol je zdrojem fruktozy.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnaSite (nebo Vase dité nesnasi) nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého lékare, nez uzijete (nebo je Vasemu ditéti
podan) tento 1éCivy ptipravek.

Sorbitol miize zplisobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy tcinek.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,038 mg aspartamu (E 951) v 1 ml suspenze. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Mize byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii

kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokéze spravné odstranit.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 10 ml (maximalni jednotliva
davka), to znamend, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,1 mg natrium-benzoatu (E 211) v 1 ml suspenze. Natrium-benzoat
muze zesilit Zloutenku (zezloutnuti kize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydnt veéku).

Ptipravek Ibuprofen Dr.Max obsahuje 2,4 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 ml suspenze. Pokud je
Vase dité mladsi nez 4 tydny, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékérnikem, nez mu podéate tento
1écivy pripravek, a to zejména pokud uziva jiné 1é¢ivé pripravky, které obsahuji propylenglykol nebo
alkohol.

3. Jak se pripravek Ibuprofen Dr.Max uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je urcen ke kratkodobému peroralnimu uziti. Je tfeba podéavat nejnizsi ucinnou davku po co
nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakii onemocnéni.

Ma-li Vase dit¢ infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad’te s [ékafem, jestlize priznaky (jako horecka
a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Doporucuje se, aby pacienti s citlivym zaludkem uzivali pripravek Ibuprofen Dr.Max s jidlem.

Davky se maji podavat kazdych 6—8 hodin dle potieby. Ptislusny davkovaci interval je tfeba zvolit
podle priznakli onemocnéni. Maximalni denni davka se nema piekracovat.
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Davky jsou nasledujici:

Télesna hmotnost (vék) | Frekvence Jedna davka Maximalni denni davka

5-7,6 kg

(3-6 mésici) 3x denné 50 mg (2,5 ml) | 150 mg (7,5 ml)

7,7-9 kg

(6-12 mésict) 3 az 4x denné | 50 mg (2,5 ml) | 150-200 mg (7,510 ml)

10-15 kg

(1-3 roky) 3x denné 100 mg (5 ml) | 300 mg (15 ml)
(15:62 ?elf)g 3xdenné | 150 mg (7,5 ml) | 450 mg (22,5 ml)
?71__92 ?el‘:)g 3x denné 200 mg (10 ml) | 600 mg (30 ml)
?? (;‘ {) Zkl%at) 4x denné 200 mg (10 ml) | 800 mg (40 ml)

Baleni obsahuje Sml plastovou davkovaci stfikacku, kterd mé byt pouzita k odméreni spravné davky
a podani léku.

Pokyny pro pouziti davkovaci stiikacky:

1. Pted kazdym pouzitim lahvicku dobie protiepejte.

2. Odstraiite uzaver z lahvicky.

3. Odstraiite uzavér ze stiikacky.

4.  Lahvicku postavte na pevny rovny povrch a vlozte stiikacku do lahvicky.

5. Pomalu tahnéte pistem stiikacky az ke znacce na stfikacce, ktera odpovida mnozstvi
v mililitrech (ml) podle davkovaci tabulky.

6. Vyjmeéte stiikacku z lahvicky.

7. Ujistéte se, ze je Vase dité ve vzpiimené poloze.

8. Vlozte $picku stiikacky do ust ditéte a pomalu tlacte pist stiikaCky smérem dold, aby se 1ék
jemng uvolnil.

9.  Ponechejte ditéti ¢as na spolknuti 1éku.

10.  Opakujte kroky 4 az 9 stejnym zptisobem, dokud neni podana cela jednotliva davka.

11.  Po pouziti nasad’te na lahvicku uzavér. Umyjte stfikacku teplou vodou a nechte uschnout.

Délka 1écby
U kojencti ve véku 3—5 mésict je tieba vyhledat 1ékafe okamzité pii zhorseni piiznakti onemocnéni
nebo do 24 hodin, pokud pfiznaky pretrvavaji.

Pokud je u déti ve véku od 6 mésict nebo u dospivajicich (ve véku od 12 do 18 let) nutné podavat
tento 1éCivy ptipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnéni, je tieba
vyhledat l1ékare.

Ptipravek neni urcen k podani détem mladsim nez 3 mésice a s hmotnosti nizsi nez 5 kg.

Starsi pacienti

U téchto pacienti je vyssi riziko vyskytu nezadoucich tc€inkt, proto ma byt podana nejnizsi G¢inna
davka po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakd onemocnéni. U pacientd s poruchou funkce
ledvin nebo jater se musi davkovani stanovit individualné.
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Porucha funkce ledvin a jater
Uprava davkovani neni nutna u mirné az stiedné silné poruchy funkce ledvin nebo jater. NeuZzivejte
tento ptipravek, pokud mate vazné selhéni ledvin nebo jater.

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

Pokud jste Vasemu ditéti podal(a) nebo jste uzil(a) vice ptipravku Ibuprofen Dr.Max, nez jste mél(a)
nebo pokud 1éCivy pripravek nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékate nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal§im postupu.

Mezi ptiznaky pfedavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest biicha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci. Po uziti vysokych davek
byly hléseny ospalost, bolest na hrudi, buseni srdce (palpitace), ztrata védomi, ki‘ece (zejména u déti),
slabost a zavrat,, krev v moci, nizka hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.

Mezi dalsi ptiznaky predavkovani patti letargie nebo sucho v ustech. V piipadé zavazného
predavkovani muze dojit k selhéni ledvin a poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ibuprofen Dr.Max
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v doporuceném
davkovani uvedeném vyse.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
l1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky Ize minimalizovat uzivanim nejnizsi davky po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni
priznakli onemocnéni. Starsi pacienti uzivajici tento pripravek jsou vystaveni zvySenému riziku
komplikaci souvisejicich s nezadoucimi ucinky.

vewr

cerné zbarvena stolice nebo zvraceni s piimesi krve, preruste uzivani piipravku a ihned vyhledejte
1ékare.

Ptestaiite uzivat Ibuprofen Dr.Max, pokud se u Vaseho ditéte objevi ptiznaky téchto stavii a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc (viz také bod 2):

- nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii v centralni
Casti, olupovani ktize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mize predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza), velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000),

- muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom (reakce na lIéky s eozinofilii a
systémovymi piiznaky). Pfiznaky DRESS syndromu zahrnuji: kozni vyrazku, horecku, otok
lymfatickych uzlin a zvySeni poctu eosinofilt (druh bilych krvinek), neni zndmo (Cetnost
z dostupnych udajt nelze ur¢it),

- muze dojit k zdvazné kozni reakci znamé jako akutni generalizované exantemat6zni pustuldza
(AGEP). Ptiznaky AGEP zahrnuji: Cervenou, Supinatou rozsédhlou vyrazku s hrbolky pod kiizi a
puchyfi lokalizovanymi hlavné na koznich zahybech, trupu a hornich koncetinach
doprovazenou horeckou na zacatku 1écby, neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit).

PFi uzivani ibuprofenu se mohou vyskytnout nasledujici neZadouci u¢inky, které jsou sefazeny
dle cetnosti vyskytu:
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Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
- pocit na zvracenti,

- zvraceni,

- prijem,

- zacpa,

- plynatost,

- travici obtize,

- bolesti bficha,

- krvaceni do traviciho traktu (do Cerna zbarvena stolice nebo zvraceni krve),
- zavrate,

- Unava,

- bolest hlavy,

- agitovanost,

- podréazdénost,

- vyrazka.

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- reakce precitlivelosti,

- rizné formy poruchy ledvin jako zanét ledvin, nefroticky syndrom (soubor ptiznaki pii
onemocnéni ledvin) a selhani ledvin, akutni selhani ledvin,

- ryma,

- zanét zaludku,

- dvanactvikovy vied,

- zaludeCni vied,

- viced v ustech,

- prodéraveéni sliznice traviciho traktu,

- zanét jater,

- zloutenka,

- porucha funkce jater,

- praduskové astma,

- zuzeni pradusek,

- dusnost,

- nespavost,

- pocit mravencent,

- ospalost,

- uzkost,

- koptivka,

- svédéni,

- purpura (teckovité krvaceni do kize),

- angioedém (otok vznikajici na riznych Castech téla, napt. podkozi, a zpiisobujici obtize podle
postizeného mista),

- zvysena citlivost kiize na slunce,

- poruchy vidéni,

- poruchy sluchu,

- poruchy rovnovahy,

- zvonéni v usich.

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

- aseptickd meningitida (zadnét mozkovych blan bez bakterialni infekce),
- syndrom lupus erythematodes,

- deprese,

- zmatenost,

- halucinace,

- opticka neuritida (zanét zrakového nervu),

- toxicka optickd neuropatie (postizeni zrakového nervu),
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- otoky,
- snizeni poctu nékterych krevnich elementd (napt. cervenych ¢i bilych krvinek nebo krevnich
desticek).

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

- zanét slinivky bfisni,

- zanét jicnu,

- stievni striktury (zuZeni stieva),

- selhéni jater,

- buseni srdce (palpitace),

- srdeéni selhani,

- srde¢ni infarkt,

- akutni plicni edém,

- vysoky krevni tlak,

- tezké formy koZnich reakei,

- papilarni nekréza (predevsim u dlouhodobého uzivani),

- tézka reakce z precitlivélosti, kde pfiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, jazyka a hrtanu,
dusnost, tachykardii, hypotenzi (anafylaxe, angioedém nebo tézky Sok).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych idaji nelze urcit):

- zhorseni ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby,

- bolest na hrudi, ktera mize byt pfiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistv syndrom.

Léky jako Ibuprofen Dr.Max mohou zptlisobit mirné zvyseni rizika srde¢niho zachvatu (infarktu
myokardu) nebo cévni mozkové piihody.

Pti uzivani ptipravku byly hlaseny neptijemné pocity pii polykani a paleni v hrdle nebo ustech.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému I¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezédoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mutiZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Ibuprofen Dr.Max uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Po prvnim otevieni miize byt suspenze uchovavana po dobu 3 mésici.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ibuprofen Dr.Max obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofen. 1 ml peroralni suspenze obsahuje 20 mg ibuprofenu.

Dals§imi slozkami jsou:

- glycerol, tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420), xanthanova klovatina, mikrokrystalicka
celuléza a sodna siil karmelozy, polysorbat 80, dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat sodné soli
sacharinu, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, natrium-benzoat (E 211),
simetikonova emulze 30%, chlorid sodny, ¢isténa voda;

Merunikové aroma obsahujici: propylenglykol (E 1520), aroma, piirodni aroma, pomeran¢ovou
silici, citronovou silici;

Ochucovadlo v prasku obsahujici: bramborovy maltodextrin, aroma, aspartam (E 951),
draselnou sil acesulfamu (E 950).

Jak pripravek Ibuprofen Dr.Max vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ibuprofen Dr.Max je témét bild az nahnédld homogenni suspenze s meruikovou viini.

100 ml peroralni suspenze je baleno ve 125ml hnédé lahvicce z neutralniho skla dodavané

s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem s polyethylenovym obalem garantujicim neporusenost
obalu nebo alternativné s détskym bezpecnostnim polypropylenovym Sroubovacim uzavérem

s krouzkem originality garantujicim neporusenost obalu s vyrazenim a vlozkou.

Krabicka obsahuje jednu (1) lahvicku a jednu plastovou 5ml odmérnou perorélni stfikacku pro
davkovani. Sml plastova peroralni stiikacka pro davkovani je dé€lena pro méfeni davek 2,5 ml a 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Max Pharma s.t.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

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

1231 Ljubljana — Crnude
Slovinsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Ibuprofen Dr.Max

Italie Binofenkid

Polsko Babyfen

Rumunsko Ibuprofen Dr. Max 20 mg/ml suspensie orala

Slovenska republika  Ibuprofen Dr.Max 20 mg/ml peroralna suspenzia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 12. 2025.
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