Sp. zn. sukls3141/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta
Ibuprofen Dr. Max Pharma 400 mg potahované tablety
ibuprofen

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate 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 nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti v pripadé horecky nebo do 5 dnii v ptipadé bolesti u dosp€lych a do 3 dnt
1é¢by u dospivajicich nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ibuprofen Dr. Max Pharma uZivat
Jak se Ibuprofen Dr. Max Pharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ibuprofen Dr. Max Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Ibuprofen Dr. Max Pharma a k ¢emu se pouZziva

1éky), které snizuji horecku (antipyreticky Gcinek), tlumi bolest (analgeticky ucinek) a maji
protizanétlivy ti¢inek.

Ibuprofen Dr. Max Pharma je urcen ke kratkodobé symptomatické 1€cbé mirné az stiedné silné bolesti
jako je bolest hlavy véetn€ migrény, bolest zad, bolest zubti, menstrua¢ni bolest, pooperacni bolest,
bolest svalt a kloubti doprovazejici chiipku, k symptomatické 1é¢bé poranéni mékkych tkani jako
podvrtnuti a namozeni svald, a pii horecce.

Ibuprofen Dr. Max Pharma je uréen k 1é¢bé dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti 40 kg a
vyssi (od 12 let).

Pokud se do 3 dnti u dospivajicich a u dospélych do 3 dnti v ptipad€ horecky a 5 dnil v piipadé bolesti
nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ibuprofen Dr. Max Pharma uzZivat

Neuzivejte Ibuprofen Dr. Max Pharma

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

- jestlize jste mél(a) alergické reakce, jako astma, rymu, koptivku nebo otok rti, obliceje, jazyka
nebo hrdla poté, co jste uzil(a) Iéky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné 1éky proti
bolesti a zanétu (NSAID),

- jestlize jste trpél(a) perforaci nebo krvacenim do Zaludku nebo tenkého stfeva (dvanactniku)

v souvislosti s pfedchozim uzivanim 1€kt proti bolesti a zanétu (NSAID),



- jestliZe trpite viedem nebo krvacenim do zaludku nebo tenkého stfeva (dvanactniku) nebo
pokud jste v minulosti prodélal(a) dvé nebo vice téchto epizod,

- pokud trpite zavaznymi problémy s jatry, ledvinami nebo srdcem,

- pokud jste v poslednich 3 mésicich t¢hotenstvi,

- pokud trpite zadvaznou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, priijmem nebo nedostatecnym
ptijmem tekutin),

- pokud mate jakékoli aktivni krvaceni (véetné krvaceni do mozku).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Dr. Max Pharma se porad’te se svym lékarem:

- pokud trpite chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim, jako je zanét tlustého stieva
s viedy (ulcerdzni kolitida), zanét postihujici travici trakt (Crohnova choroba), jelikoz miize
dojit ke zhorseni téchto onemocnéni. Pokud trpite onemocnénim traviciho traktu, miZzete
ptipravek uZzivat pouze se zvySenou opatrnosti, jelikozZ mize zvysit riziko krvaceni a dalsich
komplikaci v travicim traktu. U pacienti, ktefi v minulosti méli vied zaludku nebo dvanactniku,
je zvySené riziko krvéceni do traviciho traktu.

- pokud trpite astmatem, riziko vzniku bronchospasmu (kfecovité zizeni pradusek) mtze
narustat.

- pokud uzivate léky ovlivitujici krevni srazlivost, Ibuprofen Dr. Max Pharma nebo jiné 1éky
z této skupiny mohou prodluzovat dobu krvaceni nebo vést ke vzniku viedu.

- pokud mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronické onemocnéni dychacich cest, mize dojit
ke zvyseni rizika alergické reakce.

- pokud trpite onemocnénim ledvin, je nutné uzivat ptipravek Ibuprofen Dr. Max Pharma pouze
se zvySenou opatrnosti a vzdy v nejnizsi t¢inné davce, nebot’ I¢€ky z této skupiny mohou zhorsit
funkci ledvin. Stejna opatieni plati i v piipad¢, Ze trpite onemocnénim jater.

- pokud maéte infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce nize.

U starSich pacientl se s rostouci davkou zvysuje riziko nezadoucich ucinkd. Proto je nutné zapocit

svvr

onemocnéni.

Viedy, perforace a krvaceni ze zaludku ¢i strev
V prubéhu 1écby se ojedingle mlize vyskytnout krvaceni z traviciho traktu, vied nebo perforace. Pokud
zaznamenate jakékoli nezvyklé obtize tykajici se traviciho traktu, ihned kontaktujte svého 1ékafte.

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné 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 pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete nékterého z ptiznakll souvisejicich s t€mito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, ptestante piipravek Ibuprofen Dr. Max Pharma
pouzivat a okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc.

Ucinek na srdce a mozek

Protizénétliva/analgetickd 1é¢iva jako ibuprofen mohou piisobit mirné zvySeni rizika srde¢niho
infarktu nebo cévni mozkové piihody, zejména pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby.

Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Dr. Max Pharma se porad’te se svym lékafem nebo l¢karnikem,

pokud:

- mate srdecni obtize v¢etné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélal(a) srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni obéh v nohou kviili ziizenym nebo ucpanym tepnadm), nebo jste prodélal(a)
jakykoli druh cévni mozkové ptihody (véetné ,,mini mozkové mrtvice* nebo tranzitorni
ischemické ataky ,, TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdec¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou prihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka.



U ibuprofenu byly hlaSeny pfiznaky alergické reakce na tento 1é¢ivy pripravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate n¢ktery z té€chto
ptiznaki, okamzité prestaiite ptipravek Ibuprofen Dr. Max Pharma uZzivat a neprodlené kontaktujte
svého lékate nebo 1ékatskou pohotovost.

Asepticka meningitida (zanét mozkovych blan bez bakterialni infekce)

U pacientt lécenych ibuprofenem byl vzacné zaznamenan vyskyt ,.sterilni* meningitidy. Vyskyt
tohoto onemocnéni je pravdépodobnéjsi u pacientd s onemocnénim pojivové tkane, patiicim mezi
tzv. ,.kolagenozy“, jako lupus erythematodes.

Infekce

Ibuprofen Dr. Max Pharma mize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Ibuprofen Dr. Max Pharma miZze zpisobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz muze vést ke
zvySenému riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi
a u bakterialnich koznich infekei souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy piipravek
pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni, a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se
neprodlené s lékatem.

Béhem planych nestovic se nedoporucuje ptipravek Ibuprofen Dr. Max Pharma uZzivat.

Dalsi opatreni
Pti del§im uzivani 1€k proti bolesti hlavy mtize dojit k jejimu zhorSeni. V takovém piipadé prestaiite
uzivat Ibuprofen Dr. Max Pharma a kontaktujte svého lékate.

Ibuprofen mtize docasné potlacovat funkci krevnich desticek.

Déti a dospivajici

U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Z ditvodu vysokého obsahu 1é¢ivé latky neni ptipravek Ibuprofen Dr. Max Pharma uréen pro podani
détem mladSim 12 let a dospivajicim s hmotnosti mensi nez 40 kg.

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

Ibuprofen Dr. Max Pharma mtize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi 1é¢ivy. Napt.:

- kyselina acetylsalicylova — mtze zvysit riziko nezadoucich ucinki

- dalsi protizanétlivé 1éky (vCetné inhibitord COX-2) — mohou zvySovat riziko krvaceni do
traviciho traktu a vzniku vieda

- antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev, napt. warfarin) — ibuprofen mtize zvySovat G¢inek
téchto pripravkl

- methotrexat (k 1é¢be rakoviny a autoimunitnich onemocnéni) — ibuprofen mtze ovlivnit jeho
vylucovani

- lithium (k 1é¢b¢ deprese a manie) a fenytoin (k prevenci vzniku epileptickych zachvati) —
ibuprofen mtize zvySovat jejich hladinu v krvi

- srdecni glykosidy (napt. digoxin) — ibuprofen miize zvySovat jejich hladinu v krvi a zhorsit
srdecni selhani

- diuretika (mocopudné 1éky) — mohou zvySovat neZzadouci Géinky ibuprofenu, ibuprofen muze
snizovat ucinek téchto ptipravki

- 1é¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory jako kaptopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-II jako losartan) — ibuprofen mize snizovat ucinek téchto
ptipravka

- cholestyramin (k 1écbé vysokého cholesterolu) — soucasné uzivani s ibuprofenem mize snizovat
vstiebavani ibuprofenu z traviciho traktu

- aminoglykosidy (Iéky proti ur¢itym typtim bakterii) — vylu¢ovani aminoglykosidi mtze byt
prodlouZeno, ibuprofen mize zvySovat jejich toxicitu



- protidestickové latky (branici srazeni krve, napf. kyselina acetylsalicylova, tiklopidin) a SSRI
(Iéky proti depresi) jako paroxetin, sertralin a citalopram — mohou zvySovat riziko krvaceni
z traviciho traktu

- cyklosporin a takrolimus (k imunosupresi po transplantaci organtt) — ibuprofen mtize zvySovat
riziko poskozeni ledvin

- zidovudin (k 1é¢bé pacientd s HIV) — ibuprofen mtze zvySovat riziko nezadoucich tc¢inki

- mifepriston (k ukonceni té¢hotenstvi) — ibuprofen miZze snizovat jeho ti€¢innost

- probenecid nebo sulfipyrazon (k 1€¢bé dny) — ibuprofen mtize snizovat ucinek téchto ptipravki

- chinolonova antibiotika (léky proti ur€itym typtim bakterii) — riziko vzniku kfe¢i maze byt
zvyseno

- derivaty sulfonylmocoviny (k 1é¢bé diabetu 2. typu) — ibuprofen mize zvysit ucinek téchto
ptipravki. Pfi sou¢asném uziti té€chto ptipravkil byly ojedinéle hlaSeny ptipady hypoglykemie
(nizka hladina cukru v krvi)

- kortikosteroidy (proti zanétu) — mohou zvysovat riziko nezadoucich ucinkti postihujicich travici
trakt (vznik viedii nebo krvaceni do traviciho traktu)

- vorikonazol, flukonazol (proti plisiovym infekcim) — souc¢asné podani mtze zvysit ucinek
ibuprofenu

- rostlinné piipravky obsahujici jinan dvoulalo¢ny (ginkgo biloba) — mohou zvySovat riziko
krvaceni

Nektera dalsi 1é¢iva mohou také ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1écbou piipravkem
Ibuprofen Dr. Max Pharma. Proto se mate vzdy poradit s Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete
uzivat pripravek Ibuprofen Dr. Max Pharma s jinymi 1éCivy.

Ibuprofen Dr. Max Pharma s alkoholem

Béhem uzivani pfipravku Ibuprofen Dr. Max Pharma nepijte alkohol, jelikoz nezadouci ucinky
ptipravku Ibuprofen Dr. Max Pharma mohou byt zvyseny, zejména ty, které ovliviuji travici trakt
nebo centralni nervovy systém.

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

Tchotenstvi

Neuzivejte Ibuprofen Dr. Max Pharma, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, jelikoz miize
poskodit VaSe nenarozené dit€ nebo zpusobit problémy pii porodu. Pfipravek mize VaSemu
nenarozenému ditéti zptuisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni, jak
u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zptsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Neuzivejte Ibuprofen Dr. Max Pharma v pribéhu prvnich 6 mésici t€hotenstvi, pokud to
neni nezbytné a nedoporu¢i Vam to 1ékar. Pokud 1é¢bu potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé,
kdy se snazite otéhotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi moznou dobu. Pokud uzivate

od 20. tydne tehotenstvi pripravek po dobu delsi nez n¢kolik dni, miiZe to zplisobit nenarozenému
ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion) nebo ke zuZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potfebujete 1é¢bu
delsi nez n€kolik dni, lékai Vam miiZze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Dlouhodoba 1é¢ba se u kojicich matek nedoporucuje. Ibuprofen a jeho metabolity pfechazi do
matefského mléka ve velmi malém mnozstvi, kojeni obvykle neni nutno ukoncit, pokud se ibuprofen
uziva v doporucené davce a po co nejkratsi moznou dobu.

Plodnost
Ibuprofen Dr. Max Pharma patfi do skupiny 1é¢iv (NSAID), ktera mohou narusovat plodnost u Zen.
Tento G¢inek je po vysazeni pripravku vratny.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ibuprofen Dr. Max Pharma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Pokud se vSak objevi zavrat’, ospalost, inava, poruchy zraku nebo jiné poruchy centralniho
nervového systému po uziti tohoto pripravku, nefid’te ani neobsluhujte stroje. V kombinaci

s alkoholem plati toto doporuceni jesté ve vyssi mife.

Ibuprofen Dr. Max Pharma obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Ibuprofen Dr. Max Pharma obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Ibuprofen Dr. Max Pharma uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Pouze ke kratkodobému uzivani.

Je tieba uzivat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakd onemocnéni.
Pokud mate infek¢ni onemocnéni, porad’te se neprodlené s 1€katrem, jestlize ptiznaky (jako horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg (starsi 12 let)

Doporucena davka pro 1é¢bu akutni bolesti nebo horecky je 1 tableta (400 mg) podana jednorazove
nebo az 3x denng, pokud je tieba, s odstupem 4—6 hodin mezi davkami.

Maximalni denni ddvka nem4 piekrocit 3 tablety (1 200 mg).

U starSich pacientti (nad 65 let) neni nutna Gprava davkovani.

Pokud je u dospélych nutno podavat tento piipravek déle nez 3 dny v piipad€ horecky nebo 5 dni

v piipad¢ bolesti nebo pokud se priznaky zhorsi, je tieba poradit se s 1ékafem.

Pokud je u dospivajicich nutno podavat tento pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se pfiznaky zhorsi,
je tieba poradit se s 1ékafem.

Déti a dospivajici
Ibuprofen Dr. Max Pharma neni urc¢en pro déti mladsi 12 let a dospivajici s hmotnosti nizsi nez 40 kg.
Pro tuto skupinu jsou dostupné jiné 1ékové formy a sily ibuprofenu.

Zpusob podani

Tableta ptipravku Ibuprofen Dr. Max Pharma se uziva v celku a zapiji se dostate¢nym mnoZzstvim
vody. Nekousejte, nepulte ani nedrt’te tablety, abyste predesli nepfijemnym pocitiim v tstech nebo
podrazdéni hrdla.

Rychlejsiho tcinku 1ze dosahnout podanim davky na lacny zaludek. Pacienti s citlivym zaludkem maji
ptipravek Ibuprofen Dr. Max Pharma uZzivat s jidlem.

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

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Ibuprofen Dr. Max Pharma nez jste mél(a) nebo pokud ptipravek
nahodné uzilo dité, kontaktujte 1ékare nebo nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o0 mozném
riziku a poradil(a) se o dalsim postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani miZze patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek byly hlaseny
ospalost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a zavrat’, krev

v mo¢i, pocit chladu a potize s dychanim. Dalsimi ptiznaky predavkovani jsou letargie a sucho

v Gstech. V pripadé zavazného predavkovani mize dojit k poskozeni ledvin a jater.



JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ibuprofen Dr. Max Pharma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s ptipravkem Ibuprofen Dr. Max Pharma jsou shodné
s nezddoucimi Uc€inky jinych nesteroidnich protizanétlivych léciv.

Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, prestaiite uzivat pripravek Ibuprofen Dr. Max Pharma a okamzité

vyhledejte 1€kaiskou pomoc (viz také bod 2):

- nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyti v centralni
¢asti, olupovani ktize, viedy v Ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mutize piredchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonilv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza), velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

- cervena Supinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami pod ktizi a puchyfi vyskytujici se zejména
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach vznikajici na po¢atku lécby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantemat6ozni pustul6za), neni znamo (frekvenci z dostupnych
udaji nelze urdit),

- zavazna kozni reakce znama jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS syndromu patfi:
kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofild (druh bilych
krvinek), neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze uréit).

Pfi uzivani ibuprofenu se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci udinky, jsou fazeny dle ¢etnosti
vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zacpa, plynatost, travici obtize, bolest bficha, krvaceni
z traviciho traktu (¢erna stolice nebo zvraceni krve)

- zéavrat,, Ginava

bolest hlavy

- vyrazka

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

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

- ryma

zanét zaludku

zalude¢ni nebo stfevni vied, prodéravéni sliznice traviciho traktu

- viedy v ustech

- zanét jater, zloutenka, porucha funkce jater

- dusnost, priduskové astma, zuzeni prudusek

- pocit mravenéeni

- potize se spankem

- pocit ospalosti

- pocit uzkosti

- kopftivka, svédéni, purpura (teckovité krvaceni do kiize)

angioedém (otok vznikajici na riiznych mistech organismu, jako je podkoZzi obliceje, sliznice

dychaciho a traviciho Gstroji, zplisobujici obtiZe postiZzené oblasti)



- zvySena citlivost klize na svétlo

- poruchy zraku

- poruchy sluchu, zvonéni v usich (tinnitus)
- poruchy rovnovahy

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

- zanét mozkovych blan

- deprese, zmatenost

- opticka neuritida (zanét o¢niho nervu), toxicka optickéd neuropatie (postizeni zrakového nervu)
- otoky

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

- zanét slinivky bfisni

- selhani jater

- srde¢ni selhani

- srde¢ni infarkt

- vysoky krevni tlak

- zavazné poskozeni ledvin (papilarni nekréza), predevsim u dlouhodobého uzivani

- tézké formy koznich reakci

- zavazna alergicka reakce vedouci k otoktim obliceje, jazyka a hrtanu, dusnosti, tachykardii,
hypotenzi (anafylaxe nebo tézky sok)

- zmeény krevniho obrazu — prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, viedy v tstech, pfiznaky
podobné chtipce, silna inava, krvaceni z nosu a tvorba modiin

Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit):

- zhorSeni Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy

- bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom.
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stolici, prestante piipravek uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarte.

Uzivani ptipravk jako Ibuprofen Dr. Max Pharma miZe byt spojeno s mirn€ zvySenym rizikem
srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové ptihody.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ibuprofen Dr. Max Pharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

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

- Lécivou latkou je ibuprofen. Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg ibuprofenu.

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldéza, monohydrat laktdzy, sodna stl kroskarmelozy, koloidni
bezvody oxid kiemicity, povidon, kukufi¢ny skrob, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat
(E 470)
Potahova vrstva tablety: hyproléza (E 463), hypromeldza 2910/3 (E 463), hypromeldza 2910/6
(E 463), makrogol 400, oxid titanicity (E 171)

Jak pripravek Ibuprofen Dr. Max Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, hladké na obou stranach, o piibliznych rozmerech
16,7 x 7,8 mm.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50 a 100 potahovanych tablet.
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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 4. 2024.



