Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/06425-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety
ibuprofén

[pre OTC]

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

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

- Musite sa obratit’ na lekara, ak priznaky u dospelych pretrvavaja po 3 ditoch lie¢by v pripade
horucky, alebo po 5 diioch v pripade bolesti, alebo ak sa priznaky zhorsia. Ak priznaky
u dospievajucich pretrvavaju alebo sa zhorSia po 3 diloch, musite sa obratit’ na lekara.

[pre balenia s vydajom viazanym na predpis]

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ok wNE

1. Co je Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

Ibuprofen Dr.Max 400 mg patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju NSAID (nesteroidné
protizapalové lieky), ktoré timia bolest’, zapal a znizuja horacku.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg sa pouziva na kratkodobu lie¢bu priznakov miernej az stredne silnej bolesti,
ako st bolesti hlavy vratane migrény, bolesti zubov, bolest’ pri poskodeni mikkych tkaniv ako v
pripade podliatin a vyvrtnutia, menstruacné bolesti a na zniZenie hortacky.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg je uréeny pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou od 40 kg
(vo veku 12 rokov a viac).

U dospelych: Musite sa obratit’ na lekara, ak priznaky pretrvavaji po 3 dioch liecby v pripade
horucky, alebo po 5 dinoch v pripade bolesti, alebo ak sa priznaky zhorsia.

U dospievajucich, sa musite obratit’ na svojho lekara, ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorSia po 3
dioch.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené
tablety

Neuzivajte Ibuprofen Dr.Max 400 mg

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- ak ste mali reakcie z precitlivenosti po uziti lieckov obsahujucich kyselinu acetylsalicylovi alebo
inych liekov proti bolesti a zapalu (NSAID), prejavujice sa ako astma, nadcha, svrbiace
vyrazky alebo opuch pier, tvare, jazyka alebo hrdla;

- ak ste mali krvacanie v zaltdku alebo tenkom ¢reve alebo prederavenie v stvislosti
s predchddzajucim uzivanim liekov proti bolesti a zapalu (NSAID);

- ak mate zaludo¢ny vred alebo krvacanie v zaludku alebo ak ste mali v minulosti dve alebo viac
tychto prihod,;

- ak trpite zavaznym zlyhavanim pecene;

- ak trpite zavaznym zlyhavanim obli¢iek (rychlost’ glomerularnej filtracie menej ako 30 ml/min);

- ak trpite zavaznym zlyhavanim srdca;

- ak mate vyrazny nedostatok tekutin v organizme (sposobené napr. vracanim, hnackou alebo
nedostatoénym prijmom tekutin);

- ak trpite akymkol'vek aktivnym krvacanim (vratane krvacania do mozgu);

- ak trpite poruchou krvotvorby z neznamych pricin;

- ak ste v poslednom trimestri tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

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

- ak mate chronické zapalové ¢revné ochorenie, ako je zapal hrubého ¢reva s vredmi (ulcerézna
kolitida), zapal postihujuci traviace tstrojenstvo (Crohnova choroba), alebo ste v minulosti mali
pepticky vred alebo iné choroby zZaludka alebo Criev;

- ak mate astmu, ibuprofén moze zvysit riziko bronchospazmu (zuZenie priedusiek);

- ak mate sennt nadchu, nosové polypy alebo chronické ochorenie dychacich ciest, ibuprofén
moze zvysit riziko alergickej reakcie;

- ak mate problémy s pecetiou, oblickami alebo srdcom, ibuprofén sa musi pouzivat’
S opatrnostou a V najnizsej davke, pretoze moze poskodit’ funkciu obliciek;

- ak uzivate lieky, ktoré ovplyviuju zrazanlivost’ krvi, ibuprofén, ako aj in¢ lieky z tejto skupiny,
moze predizit das krvacania alebo viest’ k vredom;

- ak planujete otehotniet’;

- ak ste v 1. az 6. mesiaci tehotenstva;

- ak dojcite;

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

Pocas liecby sa prilezitostne mdze vyskytnat’ gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytna akékol'vek nezvycajné problémy s traviacim
traktom.

Neuzivajte ibuprofén s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo inymi liekmi, ktoré zvysuju
riziko poskodenia zaludka (pozri ¢ast ,,Iné lieky a Ibuprofen Dr.Max 400 mg" nizsie).

Uginky na srdce a mozog

Protizépalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt spojené s malym zvySenim rizika
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa pouzivaju vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporucanu davku, ani trvanie lieCby.

Pred uzitim Ibuprofen Dr.Max 400 mg sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

o mate problémy so srdcom vratane zlyhavania srdca, anginu pectoris (bolest’ na hrudniku), alebo
ak ste prekonali srdcovy infarkt, operaciu srdca - bypass, periférne artériové ochorenie (slaba
cirkulacia krvi v dolnych koncatinach alebo chodidlach z dévodu zGzenia alebo upchatia
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tepien), alebo akykol'vek druh cievnej mozgovej prihody (vratane ,,malej mozgovej prihody*
alebo tranzitorneho ischemického ataku ,,TTA®).

o mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol alebo ak mate v rodinnej anamnéze
srdcové ochorenie, alebo mozgovi prihodu, alebo ak ste fajciar.

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,
okamzite prestaite uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost.

Systémovy lupus erythematosus (SLE) a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva

Ak méte systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva, musite
sa pred zacatim liecby ibuprofénom poradit’ s lekdrom kvoéli zvySenému riziku vzniku aseptickej
meningitidy.

Zavazné kozné reakcie

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

Uginky na oblicky
Ibuprofén moze sposobit’ poskodenie obli¢iek, najmé u pacientov, ktori uZ maju problémy
s oblickami, srdcom alebo peceiiou.

Casté uzivanie liekov proti bolesti moZe viest’ k trvalému poskodeniu obli¢iek a toto riziko sa zvysuje
pri fyzickej namahe — preto je potrebné sa fyzickej namahe vyhybat'.

Deti a dospievajuci
U dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko poskodenia obliciek.

StarS$i pacienti

Starsi pacienti st nachylnejsi na vedl'ajsie ¢inky, najméa krvacanie a perforaciu v traviacom trakte,
ktoré mozu byt smrtel'né. U dehydratovanych starSich pacientov existuje riziko poruchy funkcie
obliciek.

Infekcie

Ibuprofen Dr.Max 400 mg moze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Preto moze
Ibuprofen Dr.Max 400 mg oddialit’ vhodnu liebu infekcie, ¢o moze viest k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale plic spésobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stivisiacich s ov¢imi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsSuja, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Je potrebné vyhnut’ sa pouzivaniu tohto lieku pocas ov¢ich kiahni.

Dalsie upozornenia

Pri dlhodobom uZivani liekov proti bolesti vo vysokych davkach sa moze objavit bolest’ hlavy, ktora
sa nema lieCit’ vys$simi davkami tohto lieku. V takom pripade je potrebné poradit’ sa s lekarom o d’alSej
liecbe.

Ibuprofén moze do¢asne spomalit’ funkciu krvnych dogticiek a predizit ¢as krvacania.

Zriedkavo sa m6zu vyskytnat’ zavazné akatne reakcie z precitlivenosti (ako je anafylakticky $ok).
Tento stav si vyZaduje okamzita liecbu.
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Riziko vedlajsich u¢inkov sa zvySuje so zvySujlicou sa davkou. Je preto potrebné zacat’ lieCbu s
najniz§ou moznou davkou a pokrac¢ovat v lieCbe Co najkratsi ¢as potrebny na lieCbu symptémov.

Iné lieky a Ibuprofen Dr.Max 400 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane liekov
dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vedrajsie ucinky Ibuprofenu Dr.Max 400 mg mozu byt vyraznejsie, ak sa siibezne uzivaju niektoré
dalsie lieky. Naopak, Ibuprofen Dr.Max 400 mg moéze zvysit’ alebo znizit' ti¢inok inych liekov alebo
zvysit ich vedl'ajsie ucinky, ak sa tieto lieky uzivajua subezne.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg méze ovplyviovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.

Napriklad:

- iné nesteroidné protizapalové lieky, vrdatane selektivnych COX-2-inhibitorov, kortikosteroidov
a liekov na lie¢bu depresie, nazyvanych SSRI (selektivne inhibitory spdtného vychytavania
serotoninu), protidostickové latky/antikoagulancia (napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin,
tiklodipin), pretoze zvysuju riziko vzniku vedlajsich ucinkov v gastrointestinalnom trakte
vratane krvécania a tvorby peptického vredu

- metotrexdt (pouzivany na lieCbu rakoviny a autoimunitnych chordb), pretoze jeho eliminacia
mdze byt znizena

- litium (pouZiva sa na liecbu depresie a manie), digoxin (na lie¢bu roznych srdcovych chorob)
a fenytoin (pouziva sa na prevenciu vyskytu epileptickych zachvatov), pretoze ich hladiny v Krvi
mozu byt zvysené

- lieky, ktoré znizuji vysoky krvny tlak - diuretika (lieky na zvySenie vylucovania tekutin), ACE
inhibitory ako je kaptopril, betablokdtory ako je atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu I1
ako je losartan, pretoze ibuprofén méze znizovat’ G¢inok tychto liekov, diuretikd mézu
zvySovat’ riziko poskodenia obliciek

- kolestyramin (pouzivany na lie¢bu vysokého cholesterolu), pretoze absorpcia ibuprofénu
V gastrointestinadlnom trakte moze byt znizena

- aminoglykozidové antibiotikd (lieky proti niektorym typom baktérii), pretoze vylucovanie
Z organizmu sa mdze predizit

- cyklosporin a takrolimus (na lie¢bu koznych ochoreni alebo na potla¢enie imunitnej odpovede
po transplantacii organu), pretoze moze dojst’ k poskodeniu obli¢iek

- mifepriston (na ukoncenie tehotenstva), pretoze u¢inok mifepristonu méze byt znizeny

- zidovudin (pouZiva sa na liecbu pacientov s HIV/AIDS), pretoze uZivanie ibuprofénu moze
viest' k zvysenému krvacaniu do kibu, alebo krvacaniu, ktoré vedie k opuchu u HIV(+)
hemofilikov

- ritonavir, pretoze hladiny nesteroidnych protizapalovych liekov v krvi mozu byt’ zvysené

- probenecid alebo sulfinpyrazon (na lie¢bu dny), pretoze ibuprofén znizuje G¢inok tychto liekov

- chinolonové antibiotika, pretoze ibuprofén moéze zvysit riziko ki¢ov spdsobenych tymito
antibiotikami

- derivaty sulfonylmocoviny (na lieCbu cukrovky 2. typu), pretoze u¢inok tychto lickov sa méze
zvysit; boli nahlasené pripady hypoglykémie (nizka hladina cukru v Krvi)

- bisfosfondaty (pouzivaju sa pri osteopordze, Pagetovej chorobe a na zniZenie vysokej hladiny
vapnika v krvi), oxpentifylin (pentoxifylin) pouziva sa na liecbu chordb spojenych s poruchou
krvného obehu v dolnych alebo hornych koncatinach), pretoze mézu byt zosilnené
gastrointestinalne vedlajsie ucinky

- baklofén (liek uvol'nujuci svaly), pretoze moze byt zvysena jeho toxicita

- inhibitory CYP2C9, ako je vorikonazol alebo flukonazol (typ liekov na lie¢bu hubovych
infekcii), pretoze mozu zvysit citlivost’ na ibuprofén

- pripravky obsahujice Ginkgo biloba (liek rastlinného povodu), ak uzivate tento liek subezne
s ibuprofénom je u vas vécsie riziko zvyseného krvacania.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviovat’ liecbu lieckom Ibuprofen Dr.Max 400 mg alebo fiou byt’
ovplyvniované. Pred uzitim lieku Ibuprofen Dr.Max 400 mg s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’
o radu lekéra alebo lekarnika.
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Ibuprofen Dr.Max 400 mg a alkohol
Nepite alkohol, pretoZze moze zhorsit’ vedl'ajsie ucinky Ibuprofenu Dr.Max 400 mg, a to najma ucinky
na zaludok, ¢reva alebo mozog.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
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 spdsobit’ problémy pri porode. Mdze sposobit’ problémy

s obli¢kami a srdcom u vasho nenarodeného diet'ata. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a
ku krvacaniu a sposobit’, Ze pérod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Ibuprofen Dr.Max
400 mg nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolitne nevyhnutné

a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate
otehotniet’, ma sa pouzit’ o najnizsia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa Ibuprofen Dr.Max

400 mg uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, m6ze u vasho nenarodeného dietat’a
spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mo6zu viest’ k nizkej hladine plodovej vody, obklopujucej diet’a
(oligohydramnién) alebo k zzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu
dlhs$iu 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
zvyc¢ajne potrebné dojCenie prerusit’. Ak je vSak predpisana dlhodoba liecba, je potrebné zvazit’
predcasné ukoncenie dojCenia.

Plodnost’

Zeny, ktoré chcu otehotniet’, by sa mali o uZivani licku poradit’ s lekarom.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu zhorsit’ plodnost’ Zien. Preto
sa uzivanie ibuprofénu neodporuca Zenam, ktoré sa snazia otehotniet’ alebo maji problémy s
otehotnenim. Tento U¢inok je vratny po vysadeni lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ibuprofén vo vSeobecnosti nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Avsak,
niektori pacienti, ktori uzivaju ibuprofén, mozu pocitovat’ zavraty, zhorSenie zraku a in¢ poruchy
centralneho nervového systému (CNS). PretoZze sa mozu vyskytnut’ tieto vedl'ajSie ucinky, pacienti
nemaju vykonavat ¢innosti, ako je vedenie vozidla alebo obsluha strojov, pokial si nie su isti, ze liecba
ibuprofénom neovplyviiuje ich schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti. Toto odportiCanie plati vo vicsej
miere v kombinacii s alkoholom.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.
[pre balenia s vydajom viazanym na predpis]

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

Iba na kratkodobé uzitie.
Ma sa pouzit’ najnizSia uc¢inna davka pocas najkratSieho obdobia, ktora je potrebna na zmiernenie
priznakov.
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Ak mate infekciu, bezodkladne sa obratte na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horucka a bolest’)
pretrvavaju alebo sa zhor$ujt (pozri Cast’ 2).

U dospelych: Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie v pripade horti¢ky alebo do 5 dni v pripade bolesti
alebo ak sa priznaky ochorenia zhorSuju, porad’te sa s lekdrom.

U dospievajucich, musite sa obratit’ na lekara, ak priznaky pretrvavaja alebo sa zhorsia po 3 diloch
liecby.

Dévka ibuprofénu zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta. Maximalna jednotliva dévka pre
dospelych a dospievajucich nema prekrocit’ 1 tabletu (ibuprofén 400 mg). Odporucana davka je:

Mierna aZ stredne silnd bolest’ a horucka

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou od 40 kg(starsi nez 12 rokov):

Uziva sa % az 1 tableta v jednorazovej davke alebo 3 az 4-krat denne v intervale 4 aZ 6 hodin.
Davkovanie pri bolesti hlavy pri migréne: 1 tableta v jednorazovej davke, v pripade potreby 1 tableta
Vv intervaloch 4 az 6 hodin.

Maximalna denna davka nema prekrocit’ 3 tablety (1 200 mg).

Bolest’ pri menstrudcii

Dospeli a dospievajuci S telesnou hmotnostou od 40 kg (starsi nez 12 rokov):

Uziva sa /2 az 1 tableta 1 az 3-krat denne podl'a potreby v intervale 4 az 6 hodin. Maximalna denna
davka nema prekrocit’ 3 tablety (1 200 mg).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ibuprofen Dr.Max 400 mg nie je uréeny pre deti do 12 rokov a dospievajucich s telesnou hmotnostou
nizSou ako 40 kg. Pre tuto skupinu st dostupné iné liekové formy a sily ibuprofénu.

Starsi pacienti

Tito pacienti s vystaveni vysSiemu riziku vzniku vedlajsich ucinkov, preto sa ma pouzit’ najnizsia
ucinna davka pocas ¢o najkratSieho Casu potrebného na zlepsenie symptomov. U starSich pacientov s
poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa musi davkovanie stanovit’ individualne.

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene
U pacientov s mierne az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene davku uréuje lekar.
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u pacientov so zdvaznym zlyhanim obli¢iek alebo pecene.

Spdsob podavania

Tabletu prehltnite a zapite poharom vody. Mala by sa uzivat’ bez hryzenia, drvenia alebo cmtl'ania.
Rychlejsi tcinok mozno dosiahnut’ podanim davky nala¢no. Pacientom s citlivym zalidkom sa
odportca uzivat’ ibuprofén s jedlom.

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 najbliz§iu nemocnicu aby ste ziskali informéciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky predavkovania mézu zahiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (m&ze byt spojené

s pritomnost’ou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a mimovol'ny kmitavy pohyb o¢i.
Pri vysokych davkach boli hlasene ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kice
(hlavne u deti), slabost a zavraty, krv v mo¢i, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Medzi d’alSie priznaky predavkovania patri letargia alebo sucho v ustach. V pripade zavazného
predavkovania moze dojst’ k zlyhaniu obli¢iek a poskodeniu pecene.

Ak zabudnete uZzit’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg
Ak ste zabudli vziat’ davku svojho lieku, uzite davku ¢o najskor. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechant davku.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné neZiaduce ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Riziko neziaducich u¢inkov mézete minimalizovat'(znizit’) tak, Ze budete uZivat’ ¢o najmensie
mnozstvo tabliet poCas ¢o najkratSej doby, ktoré st potrebné na zmiernenie vasich tazkosti.

Ak si v§imnete niektory z nasledujtcich priznakov, prestaiite uzivat’ Ibuprofenu Dr.Max Pharma a
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri tiez ¢ast’ 2):

- ¢ervenkasté nevystupujtice teréovité alebo okrahle fl'aky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujuca sa koza, vredy v ustach, 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, toxické epidermalna
nekrolyza], vel'mi zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

- kozna vyrazka, horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie poctu eozinofilov (druh bielych
krviniek) (DRESS syndrom), nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych
udajov),

- ¢ervena, Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrckami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najma v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zacCiatku liecby (akutna generalizovana exantemat6zna pustuldza), nezname (Castost’ vyskytu sa
nedé4 odhadnut’ z dostupnych udajov.

- opuch tvare alebo dychavic¢nost’, pluzgiere na kozi, poruchy videnia, ¢ierna stolica alebo
vracanie s krvou.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- nevolnost’ (pocit na vracanie)

- vracanie

- hnacka

- zapcha

- plynatost’

- traviace tazkosti

- bolest’ brucha

- krvacanie v zazivacom trakte (Cierno sfarbena stolica alebo vracanie krvi)
- pocitovanie zavratu

- pocitovanie inavy

- bolest’ hlavy

- vyrazka

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- pocit ospalosti

- pocit uzkosti

- mravcenie alebo pocit ihliciek na kozi

- tazkosti so spanim

- citlivost’ kozZe na svetlo

- rozne formy poruch obli¢iek, ako je zapal obliciek, nefroticky syndrom (subor priznakov
ochorenia obli¢iek) a zlyhanie obli¢iek

- vytok z nosa (nadcha)

- zaludo¢ny alebo ¢revny vred

- prederavenie steny traviaceho traktu

- zapal zaludka

- vredy v Gstach

- zapal pecene
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- zltacka

- poruchy funkcie pecene

- bronchialna astma

- zuzenie priedusiek (bronchospazmus)

- dychavi¢nost’

- zvonenie Vv usiach (tinnitus)

- pocit zavratu alebo tocenia (vertigo)

- problémy so zrakom

- problémy so sluchom

- zihlavka

- svrbenie

- purpura (bodkovité krvacanie do koze)

- reakcie z precitlivenosti

- angioedém (opuch vyskytujici sa v roznych castiach tela, ako je podkozné tkanivo tvare,
sliznice dychacieho a traviaceho systému a spdsobujici problémy podla postihnutej oblasti)

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

- pocit depresie alebo zméitenosti

- asepticka meningitida (nebakterialny zapal mozgovych blan)
- opticka neuritida (zapal oéného nervu)

- toxicka opticka neuropatia (poskodenie ocného nervu)

- opuch

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- zlyhanie pecene

- srdcové zlyhavanie

- srdcovy infarkt

- zapal podzaludkovej zl'azy

- vysoky krvny tlak

- zavazné formy koznych reakcii

- zmeny Vv pocte krvnych zloziek (Cervené a biele krvinky, krvné dosticky)

- papilarna nekréza (najmé pri dlhodobom pouzivani)

- anafylakticka reakcia — zavazna reakcia z precitlivenosti, ktorej symptomy mézu zahiat’: opuch
tvare, jazyka a hrtana, dychavicnost’, zrychlenie srdcového rytmu, znizenie krvného tlaku
(anafylaxia, angioedém alebo t'azky Sok)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych tdajov):

- zhorSenie ulcerdznej kolitidy alebo Crohnovej choroby (zapalové ochorenie Criev)

- bolest’ hrudnika, ¢o méze byt prejav moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom

Lieky podobné Ibuprofenu Dr.Max 400 mg mozu stvisiet’ s mierne zvySenym rizikom srdcového
infarktu (infarktu myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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 moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, blistri alebo liekovke po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen Dr.Max 400 mg obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky st:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, bezvody koloidny oxid kremicity,
hydroxypropylceluldza, laurylsiran sodny, sodné sol’ kroskarmel6zy, mastenec.
Obal tablety (obalova sustava Opadry 06B28499 biela): hypromeldza, makrogol 400, oxid
titani¢ity (E171).

Ako Ibuprofen Dr.Max 400 mg vyzera a obsah balenia
Biele, ovalne, bikonvexné (z oboch stran vypuklé) filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane. Tablety sa m6zu rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Velkosti balenia.
Blistre: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48 alebo 50 filmom obalenych tabliet.

[pre balenia s vydajom viazanym na predpis]
Blistre: 60 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Liekovky: 10, 20, 30, 36, 40 alebo 50 filmom obalenych tabliet.

[pre balenia s vydajom viazanym na predpis]
Liekovky: 60 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

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

Vyrobea:

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

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Ibuprofen Dr.Max

Pol’sko Ibuprofen Dr. Max

Slovenska republika Ibuprofen Dr.Max 400 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



