Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/00036-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Ibuprofen Dr.Max 400 mg mékké kapsuly
ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Dospeli: Ak sa do 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie u bolesti alebo 3 dni
U horticky a migrény, musite sa obratit’ na lekara.

- Dospievajtci (12-18 rokov): Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie,
musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen Dr.Max 400 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Ibuprofen Dr.Max 400 mg
Ako uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je Ibuprofen Dr.Max 400 mg a na &o sa pouZiva

Ibuprofen Dr.Max 400 mg obsahuje u¢innu latku ibuprofén. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). NSAID poskytuji tlavu zmenou reakcie tela na bolest’
a horucku.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg sa pouziva na kratkodobé symptomatické zmiernenie miernej az stredne
silnej bolesti, ako st bolesti hlavy vratane akatnej migrény s aurou alebo bez aury, bolesti zubov,
bolest’ pri poskodeni mikkych tkaniv, menstruaéné bolesti, horticka a bolest’ kibov a kosti alebo bolest’
hrdla pri beznom nachladnuti.

V pripade zapalovych a degenerativnych ochoreni kibov, chrbtice a mikkych tkaniv
muskuloskeletalneho traktu sprevadzanych bolest'ou, s¢ervenanim, opuchom a stuhnutost'ou klbov
a neuralgiou (bolest’ v nerve) sa moze liek uzivat’ iba na zéklade odporucania lekara.

Pre dospelych a dospievajicich nad 40 kg telesnej hmotnosti (nad 12 rokov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Dr.Max 400 mg

Neuzivajte Ibuprofen Dr.Max 400 mg:

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorikol'vek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste mali alergické reakcie ako astma, tazkosti s dychanim, opuch tvére, jazyka alebo hrdla,
zihlavku, svrbivy vytok z nosa po pouziti lieckov obsahujucich kyselinu acetylsalicylovua alebo
inych NSAID.

- ak mate (alebo ste v minulosti mali dva alebo viac krat) zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred
alebo krvécanie.
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- ak ste mali perforaciu (prederavenie) alebo krvacanie do zazivacieho traktu pri uzivani NSAID.

- ak mate cerebrovaskularne alebo iné aktivne krvacanie.

- ak mate poruchu krvotvorby z neznamych pri¢in.

- ak mate zavazna dehydrataciu (spésobené napr. vracanim, hnackou alebo nedostatocnym
prijmom tekutin).

- ak mate zavazné zlyhavanie pecene, obliciek alebo srdca.

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste sa prave podrobili velkému chirurgickému zakroku.

- ak mate alebo ste v minulosti mali astmu alebo alergické ochorenie, pretoze sa moze objavit
dychavicnost’.

- ak mate senni nadchu, nosové polypy alebo chronické obstrukéné ochorenie dychacich ciest,
kvoli zvySenému riziku alergickych reakcii. Alergicka reakcia sa moze prejavit’ ako astmaticky
zachvat (tzv. analgetickd astma), Quinckeho edém alebo Zihl'avka.

- ak mate problémy so srdcom.

- ak ste v minulosti mali gastrointestinilne vredy (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Ibuprofen Dr.Max
400 mg").

- ak ste mali chorobu traviaceho traktu (ako je ulcerézna kolitida, Crohnova choroba).

- ak mate systémovy lupus erythematosus alebo zmiesané ochorenie spojivového tkaniva
(choroba ovplyviiujuca pokozku, kiby a oblicky).

- ak mate vrodent poruchu krvotvorby (napr. akatna intermitentna porfyria).

- ak mate problémy so zrazanim krvi.

- ak uzivate iné NSAID. Sti¢asné uzivanie s inymi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2, zvySuje riziko neziaducich G¢inkov (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a lbuprofen
Dr.Max 400 mg* nizsie) a je potrebné sa mu vyhnut'.

- ak mate ovc¢ie kiahne (varicella), odporuca sa vyhnut’ uzivaniu Ibuprofenu Dr.Max 400 mg.

- ak ste star$i pacient.

- ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie® nizsie.

Ak ste v minulosti mali zalido¢né alebo ¢revné vredy, ste starsi pacient alebo sucasne potrebujete
nizku davku acetylsalicylovej kyseliny alebo inych liekov pravdepodobne zvysujucich
gastrointestinalne riziko, zaCinajte lie¢bu s najnizSou dostupnou davkou (pozri Cast’ ,,Iné lieky

a lbuprofen Dr.Max 400 mg*). Vas doktor moze taktiez pridat’ liecbu liekmi na ochranu sliznice
zaludka (napr. mizoprostolom alebo inhibitormi protonovej pumpy). Povedzte svojmu lekarovi ak sa
U vas objavia akékol'vek nezvycajné priznaky v Zzaltidku, hlavne prejavy krvacania ako su vracanie
krvi alebo ¢ierna dechtova stolica (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Pacienti s ochorenim obli¢iek alebo pe¢ene sa pred uzitim kapstl ibuprofénu maja poradit’ s lekarom.

Lieky ako Ibuprofen Dr.Max 400 mg mdzu byt’ spajané so zvySenym rizikom srdcového infarktu
(,,infarkt myokardu*) alebo mftvice. Riziko sa zvySuje s vysokymi davkami a dlhodobym uzivanim.
Neprekracujte odporucanti davku alebo trvanie liecby (pozri Cast’ 3).

Ak mate problémy so srdcom, vratane zlyhania srdca, anginy pectoris (bolest’ na hrudniku) alebo ak
ste prekonali srdcovy infarkt, operaciu srdca - bypass, periférne artériové ochorenie (slaba cirkuldcia
krvi v dolnych konéatinach alebo chodidlach z dévodu ziZenia alebo upchatia tepien), alebo
akykol'vek iny druh cievnej mozgovej prihody (vratane malej cievnej mozgovej prihody alebo
tranzitorneho ischemického ataku ,,TIA®) alebo myslite, Ze by ste mohli byt’ vystaveni riziku tychto
podmienok (napr. ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, ak sa vo vasej rodine
vyskytli ochorenia srdca, alebo ak ste faj¢iar), porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym ako za¢nete uzivat tento liek.

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane tazkosti s dychanim,
opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak si v§imnete niektory z tychto prejavov,
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okamzite prestante uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost.

V stvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsovho syndrému, toxickej epidermalnej
nekrolyzy, liekovej reakcie a eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akttne;j
generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak si v§imnete niektory z priznakov stvisiaci SO
zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4., prestante uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg a
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Vedlajsie u¢inky mozu byt minimalizované uzivanim najnizsej u¢innej davky po ¢o najkratsiu dobu.
U starSich pacientov je zvySené riziko vedl'ajsich ti¢inkov.

Vo vseobecnosti moze navykové uzivanie (niekol’kych druhov) analgetik viest k trvalym zavaznym
problémom s oblickami. Toto riziko sa méze zvysit’ fyzickou ndmahou spojenou so stratou soli
a dehydrataciou. Tomuto je potrebné sa vyhnut'.

Bolesti hlavy sa mozu zhorsit’ dlhodobym uzivanim akéhokol'vek typu liekov proti bolesti. Ak takyto
stav nastal, alebo je nan podozrenie, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc a ukoncit’ liecbu. Liekova
bolest’ hlavy z nadmerného uzivania (LBH) sa ma zvazit’ u pacientov trpiacich ¢astymi alebo
kazdodennymi bolestami hlavy napriek (alebo prave kvoli) pravidelnému uzivaniu lickov

proti bolesti.

Pri dlhodobom uzivani Ibuprofenu Dr.Max 400 mg sa vyZzaduje pravidelna kontrola funkcie pecene
a obliciek, ako aj krvny obraz. Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste si nechali spravit’ krvné
vySetrenia pocas lieCby.

Infekcie

Ibuprofen Dr.Max 400 mg médze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto médze
Ibuprofen Dr.Max 400 mg oddialit’ vhodnt lie¢bu infekcie, ¢o moze viest' k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale plic spdsobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stvisiacich s ovéimi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorSuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Deti a dospievajuci
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydrovanych deti a dospievajtcich.

Neodporuca sa uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg u dospievajucich s telesnou hmotnost'ou pod 40 kg
alebo u deti do 12 rokov.

Iné lieky a Ibuprofen Dr.Max 400 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg moze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny niektorymi d’al§imi liekmi, napr.:

- liekmi, ktoré su antikoagulancia (proti zrazaniu krvi) (napr. acetylsalicylova kyselina, warfarin,
tiklopidin).

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE-inhibitory napr. kaptopril, betablokatory ako
napr. atenolol, antagonisty receptoru angiotenzinu Il ako napr. losartan).

Niektor¢ iné liecky mozu tiez ovplyviiovat’ alebo mézu byt ovplyvnené Ibuprofenom Dr.Max 400 mg.
Preto sa vzdy porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom, predtym ako uZijete Ibuprofen Dr.Max
400 mg s inymi liekmi.

Zvlast oznamte lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:
- Kyselinu acetylsalicylovua alebo iné NSAID (protizapalové lieky a analgetikd): Pretoze mozu

zvysit riziko vzniku vredov v traviacej ststave alebo krvacania.

3
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- Digoxin (liecba srdcovej nedostatocnosti): Pretoze u€inok digoxinu sa tak moze zvysit'.

- Glukokortikoidy (lieky s obsahom kortizonu alebo kortizonu podobnych zlucenin): Pretoze sa
tak moze zvysit riziko vzniku vredov v traviacej sustave alebo krvacania.

- Lieky proti zrazaniu krvi: Moze sa tak zvysit riziko krvacania.

- Fenytoin (na lie¢bu epilepsie): Pretoze ucinok fenytoinu sa tak méze zvysit.

- Selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (lieky proti depresii): Pretoze sa moze
zvysit riziko krvacania v traviacej ststave.

- Litium (liek na liecbu maniodepresivneho ochorenia a depresie): Pretoze ti¢inok litia sa tak
moze zvysit.

- Probenecid a sulfinpyrazon (lieky na lie¢bu dny): Pretoze sa moze spomalit’ vylucovanie
ibuprofénu.

- Lieky na vysoky krvny tlak a diuretika (lieky na odvodnenie): Pretoze ibuprofén méze oslabit’
ucinok tychto liekov a je mozné zvysené riziko pre oblicky.

- Draslik setriace diuretika: Pretoze to moze viest’ k hyperkaliémii (vysoké hladiny draslika
v Krvi).

- Metotrexat (liek proti rakovine alebo reumatizmu): Mo6ze sa tak zvysit’ u¢inok metotrexatu.

- Takrolimus a cyklosporin (imunosupresivne lieky): Mo6ze sa objavit’ poskodenie obliciek.

- Zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS): PouZzivanie ibuprofénu méze viest’ k zvySenému riziku
krvacania do kibov alebo ku krvacaniu, ktoré sposobuje opuchy u HIV (+) hemofilikov.

- Derivaty sulfonylmocoviny (antidiabetické lieky): St mozné interakcie.

- Chinolonové antibiotika: Mo6zZe sa zvysit riziko kf¢ov.

- Aminoglykozidy (antibiotika): M6ze sa spomalit’ vyluc¢ovanie aminoglykozidov.

- Mifepriston (liek predpisovany na ukoncenie tehotenstva): Pretoze ibuprofén moéze znizit’
ucinok tychto liekov.

- Bisfosfonaty (lieky predpisované na liecbu osteoporozy): Moze sa zvysit riziko vredov
V traviacej sustave alebo krvacania.

- Oxpentifylin (pentoxifylin) (liek predpisovany na zvySenie toku krvi do ruk a noh): Méze sa
zvysit riziko krvacania v traviacej sustave.

- Baklofén, lieck na uvol'nenie svalov: PretoZze sa moze zvysit’ toxicky u¢inok baklofénu.

- Vorikonazol alebo flukonazol (lieky predpisované na liecbu plesiiovych infekcii): Pretoze
citlivost’ na ibuprofén sa moéze zvysit.

Stubezné uzivanie Ibuprofenu Dr.Max 400 mg s produktmi obsahujiicimi ginkgo biloba méze zvysit
riziko krvécania.

Nizke davky kyseliny acetylsalicylovej

Neuzivajte tento liek, ak uzivate kyselinu acetylsalicylovu v davkach, prevysujticich 75 mg za den. Ak
uzivate nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne), obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika predtym, ako uZzijete Ibuprofen Dr.Max 400 mg.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg a alkohol
Pocas uzivania Ibuprofenu Dr.Max 400 mg je potrebné vyhybat’ sa konzumacii alkoholu, ked’ze sa tak
mozu zosilnit’ mozné vedlajsie ucinky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Ibuprofen Dr.Max 400 mg, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. MdZe spdsobit’ problémy

s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného diet'ata. Mdze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet'ata
ku krvacaniu a sposobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Ibuprofen Dr. Max
400 mg nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné

a ak vam to neodporuéi vas lekar. Ak potrebujete lie¢bu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate
otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o najniz8ia davka pocas ¢o najkratsieho ¢asu. Ak sa Ibuprofen Dr.Max

400 mg uziva dlh$ie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, mdze u vasho nenarodeného diet’at’a
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sposobit’ problémy s oblickami, ktoré¢ mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody, obklopujucej diet’a
(oligohydramnion) alebo k zazeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie

Ibuprofén sa vo vel'mi malom mnozstve vylucuje do materského mlieka a pri kratkodobej liecbe nie je
zvycajne potrebné dojCenie prerusit’. Ak je vSak predpisana dlhodoba liecba, je potrebné zvazit’
predcasné ukoncenie dojcenia.

Plodnost’

Ibuprofen Dr.Max 400 mg patri do skupiny lickov (NSAID), ktoré mézu zhorsit’ plodnost’ Zien. Tento
ucinok je reverzibilny (vratny), ¢ize odznie po ukonceni uzivania lieku. Je nepravdepodobné, ze
obcasné uzivanie Ibuprofenu Dr.Max 400 mg ovplyvni vasu Sancu otehotniet’. Ak vSak mate problémy
otehotniet’, oznamte to vaSmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas kratkodobého uzivania a pri obvyklom davkovani nema tento liek ziaden, alebo ma len
zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa U vas vyskytnil vedlajsie
ucinky ako nava, zavrat, ospalost’ a poruchy zraku, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje. Riziko
tychto vedl'aj$ich ucinkov narasta s konzumaéciou alkoholu.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 50 mg sorbitolu v kazdej kapsule.

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ma sa pouzit’ najniz§ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horticka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost’ou nad 40 kg (nad 12 rokov)

Odportc¢ana davka je 400 mg (1 kapsula) najviac trikrat denne podla potreby. Odstup medzi dvomi
400 mg (1 kapsula) davkami ma byt’ aspon Sest’ hodin. Neuzivajte viac ako 1 200 mg (3 kapsuly)
pocas 24 hodin.

Na lie¢bu bolesti hlavy spdsobenej migrénou je odporacana davka jedna 400 mg kapsula jednorazovo.
AKk je to potrebné, uzite davku 400 mg (1 kapsula) v 4 az 6 hodinovom intervale. Neuzivajte viac ako
1 200 mg (3 kapsuly) pocas 24 hodin.

Ak je u dospelych potrebné uzivat’ tento liek dlhsie ako 3 dni v pripade migrény alebo horucky, alebo
viac ako 4 dni na lie¢bu bolesti alebo ak sa priznaky zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom. Ak je
potrebné uzivat tento liek u dospievajucich (nad 12 rokov) dlhsie ako 3 dni, alebo ak sa priznaky
zhor$uj1, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ibuprofen Dr.Max 400 mg nie je uréeny dospievajicim s telesnou hmotnost'ou menej ako 40 kg alebo
detom mladsim ako 12 rokov.

Sposob podavania ’
Kapsuly Ibuprofen Dr.Max 400 mg sa prehltaja celé s dostatocnym mnozstvom vody. Kapsuly
nezujte.
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Pacienti s citlivym zaludkom maju uzivat’ kapsuly s jedlom. UZzivanie kapsul po jedle méze spdsobit
oneskorenie tl'avy od bolesti ¢i horucky. Neprekracujte odporucent dennu davku a neuzivajte
CastejSie nez je odporucené.

AK uzijete viac Ibuprofenu Dr.Max 400 mg, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo lieku Ibuprofen Dr. Max 400 mg ako ste mali, alebo ak deti ndhodne uzili
liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najblizS§iu nemocnicu aby ste ziskali informdciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradili sa, ¢o treba robit’.

Priznaky mézu zahtiiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (mdze byt’ spojené s pritomnostou krvi),
bolest” hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavrat, krv

v moéi, pocit chladu v tele a problémy s dychanim. Pri vaznej otrave moze dojst’ k predizenému
krvacaniu, akatnemu zlyhaniu obli¢iek, poskodeniu pecene a U pacientov s astmou je mozné zhorSenie
astmy.

AKk zabudnete uzit’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg

Jednoducho sa riad’te vysSie uvedenymi odporucaniami na uzivanie tohto lieku a neuzite viac lieku
ako je odporucené.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky sa mo6zu minimalizovat’ uzitim najnizsej ucinnej ddvky pocas co najkratsej doby,
ktora je potrebna na zmiernenie priznakov. Starsi l'udia uzivajuci tento liek maja zvySené riziko
vzniku problémov spojenych s vedl’ajsimi uc¢inkami.

Lieky, ako je Ibuprofen Dr.Max 400 mg, mozu byt spojené s mierne zvySenym rizikom srdcového
zachvatu (,,infarktu myokardu*) alebo mozgovej mftvice.

Niektoré z doleuvedenych vedl'ajsich ucinkov st menej Casté, ak je najvyssia denna davka 1 200 mg
Vv porovnani s liecbou reumatickych pacientov vysokymi davkami.

Ak si myslite, Ze mate ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich u¢inkov alebo priznakov,
prestaiite uZivat’ tento liek a vyhPadajte okamziti lekarsku pomoc:
- zalidoc¢né a ¢revné vredy, niekedy spojené s krvacanim a prederavenim, vracanie krvi alebo
¢ierna dechtova stolica (Casté: moze postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
- ochorenie obli¢iek s krvou v moc¢i, ktoré moze byt spojené so zlyhavanim obli¢iek (menej
¢asté: mdze postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
- zavazné alergické reakcie (vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b), ako
su:
- tazkosti s dychanim alebo neobjasneny sipot
- zavrat alebo zrychleny tlkot srdca
- pokles krvného tlaku, veduci az k Soku
- opuchnutie tvére, jazyka alebo hrdla
- Cervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okrahle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujuca sa koza, vredy v tstach, hrdle, na nose, pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym vyrazkam moze predchadzat’ zvySena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza] (vel'mi zriedkavé: moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
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cervena Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrckami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmé v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horackou na
zacCiatku liecby (akutna generalizovana exantematdzna pustuldza). Pozri tiez Cast’ 2 (nezndme:
Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

vazne kozné tazkosti, ktoré mozu postihovat’ sta a iné Casti tela, priznaky zahfnaji: cervené,
Casto svrbivé flaky podobné vyrazke alebo osypkam, ktoré zacinaju na koncatinach a niekedy
st aj na tvari a zvysku tela. Fl'aky sa mozu stat’ pluzgierovymi alebo sa vyvini do podoby
vystipenych, ¢ervenych skvin so svetlym stredom. Postihnuti mézu mat’ hortcku, bolest’ hrdla,
bolest’ hlavy a/alebo hnacku (vel'mi zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 00 osdb)
zavazné odlupovanie alebo Supanie koze (vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako

1z 10 000 os6b)

zapal pankreasu so silnou bolestou v hornej Casti brucha, ¢asto spolu so zaludo¢nou
nevolnost'ou a vracanim (vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
zaludo¢na nevol'nost’, vracanie, strata chuti do jedla, vseobecny pocit nepohody, hortcka,
svrbenie, Zltnutie koZe a oci, svetlo sfarbena stolica, tmavo sfarbeny mo¢, ¢o mézu byt’ priznaky
hepatitidy alebo zlyhania pecene (vel'mi zriedkavé: modze postihovat’ menej ako

1z 10 000 osdb)

ochorenie srdca s dychavi¢nost'ou a opuchom chodidiel alebo n6h ako dosledok zadrziavania
tekutin (zlyhanie srdca) (vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
aseptickd meningitida (infekcia v okoli mozgu alebo miechy, priznaky zahriiuju horticku,
zalido¢nl nevol'nost, vracanie, bolest’ hlavy, stuhnuty krk a vysoka citlivost’ na jasné svetlo

a zastrety duSevny stav bez uplného kontaktu s prostredim) (vel'mi zriedkavé: mo6zu postihovat’
menej ako 1 z 10 000 osdb)

srdcovy infarkt (,,infarkt myokardu®, vel'mi zriedkavé: moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s0b) alebo mrtvica (nezname: Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov)

zavazné poskodenie obli¢iek (papilarna nekroza), predovsetkym pocas dlhodobého uzivania
(zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

zhorSenie zapalov spdsobenych infekciou (napr. vznik syndromu nekrotickej fascitidy)
predovsetkym pri uzivani d’alSich NSAID (vel'mi zriedkavé: mo6zu postihovat’ menej ako

1z 10 000 osdb)

problémy s tvorbou krvnych buniek - prvé priznaky su: horicka, bolest’ hrdla, povrchové vredy
Vv Gstach, priznaky podobné chripke, vycerpanie, krvacanie z nosa a kozné krvacanie (vel'mi
zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)

moze sa vyskytnut’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horticka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (typ bielych
krviniek) (nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

DalSie vedlajsie uinky:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

zalido¢na nevol'nost’, palenie zahy, plynatost’, hnacka, zapcha, vracanie, bolest’ brucha

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

bolest’ hlavy, ospalost’, zvrat, pocit tocenia okolia, vyCerpanost’, rozrusenie, neschopnost’
zaspat’, podrazdenost’

skryta strata krvi, ktora moze viest’ k znizenému poctu Cervenych krviniek (priznaky st unava,
bolest hlavy, dychavicnost’ pocas fyzickej aktivity, zavrat a bledost’), vredy v Ustach a opary,
zapal hrubého ¢reva (priznaky zahriuji hnacku, zvyc¢ajne s krvou a hlienom, bolest’ brucha,
horucku), zhorsenie zapalového ochorenia Criev, zapal ¢revnej steny

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zihlavka, svrbenie, nezvyc¢ajné krvacanie alebo podliatiny na kozi, kozna vyrazka, astmatické
zachvaty (niekedy spojené s nizkym krvnym tlakom)

nadcha alebo upchaty nos, kychanie, tlak alebo bolest’ na tvari, stazené dychanie

zapal zaludka (priznaky st bolest’, zalido¢na nevol'nost’, vracanie, vracanie krvi, krv v stolici)
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- zvysena citlivost’ pokozky na sInko

- zadrziavanie tekutin v tkanivach tela, obzvlast u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo
S problémami obliCiek

- poruchy zraku

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- ochorenie postihujiice kozu, kiby a obli¢ky (syndrém lupus erythematosus)

- depresia, zmétenost’, halucinacie, dusevné ochorenie s cudnymi alebo znepokojivymi
myslienkami alebo ndladami

- bzukot, sykot, piskanie, zvonenie alebo iny trvaly zvuk v usiach

- zvySené hladiny dusika mocoviny v krvi, sérovych aminotransferaz a alkalickej fosfatazy,
pokles hemoglobinu a hodnét hematokritu, spomalené zhlukovania krvnych dosticiek,
prediZenie ¢asu krvacania, pokles hladiny sérového vapnika, narast sérovej hladiny kyseliny
mocovej, vietky ucinky boli pozorované z krvnych vysetreni

- strata videnia

Velmi zriedkavé (moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie)

- zadrziavanie tekutin v tkanivach tela

- vysoky krvny tlak

- zapal traviacej trubice, zuZenie Criev

- nezvycajna strata vlasov alebo rednutie

- zavazné kozné infekcie a komplikacie mikkych tkaniv pocas infekcie ovéich kiahni
- poruchy menstrua¢ného cyklu

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):
- bolest’ hrudnika, ¢o mdze byt’ prejav moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen Dr.Max 400 mg obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Kazda kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky st makrogol 400 (E1521), sorbitan-oleat (E420), povidon K-30, hydroxid
draselny (E525).
Obal kapsuly: Zelatina (E441), makrogol 400 (E1521), roztok sorbitolu (E420), triacylglyceroly
so stredne dlhym ret’azcom.
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Lestiace ¢inidlo: izopropylalkohol.

AKo vyzera Ibuprofen Dr.Max 400 mg a obsah balenia

Priehl'adné, ovalne mikkeé kapsuly, obsahujice bezfarebnu az svetlozlta, priehl'adnu, viskoznu
tekutinu. Kapsuly st zabalené v priehl'adnych PVC/hlinikovych blistroch.

Rozmery: 15,25 mm x 10 mm

Velkost balenia: 10, 12, 20, 24, 30, 48 a 50 kapsul.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

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

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika  Ibuprofen Dr. Max

Pol’sko Ibuprofen Dr.Max

Rumunsko Ibuprofen Dr.Max 400 mg capsule moi
Slovensko Ibuprofen Dr.Max 400 mg makké kapsuly
Taliansko Ibuprofene Dr. Max

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



