Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00536-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibuprofen Dr. Max 40 mg/ml peroralna suspenzia
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt 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 informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€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 ¢ast’ 4.

- Ak sa do 3 dni deti nebudu citit’ lepSie alebo sa budu citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.
U doj¢iat vo veku 3 — 5 mesiacov je potrebné vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov
ochorenia alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaja.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Dr. Max
Ako uzivat’ Ibuprofen Dr. Max

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ibuprofen Dr. Max

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

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

Ibuprofen Dr. Max obsahuje ibuprofén. Ibuprofén patri do skupiny lickov znamych ako nesteroidné
protizapalové lieky (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID). Tieto lieky posobia tak, ze
menia odpoved’ tela na bolest” a vysoku telesnu teplotu. Ibuprofen Dr. Max sa pouziva na kratkodobti
lie¢bu priznakov miernej az stredne silnej bolesti a na zniZenie horucky.

Ibuprofen Dr. Max sa pouziva u deti s telesnou hmotnost'ou od 5 kg (3 — 5 mesiacov) do 40 kg
(12 rokov).

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

Nepodavajte Ibuprofen Dr. Max det'om, ktoré:

- su alergické na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- mali v minulosti dychavi¢nost’, astmu, nadchu, opuch tvare a/alebo ruk alebo zihl'avku po uziti
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych podobnych liekov proti bolesti (NSAID),

- niekedy mali krvacanie v traviacom trakte alebo alebo perforaciu (prederavenie) v stvislosti
s predchadzajicim uzivanim NSAID,

- maju alebo niekedy mali opakujuce sa vredy zaludka/dvanastnika (peptické vredy) alebo
krvacanie (dve alebo viac epizdd preukazanej ulceracie (tvorby vredov) a krvacania),

- maju krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvacani,

- maju zavazné zlyhavanie pecene alebo zavazné zlyhavanie obliciek,

- maju zavazné zlyhavanie srdca,

- majli neobjasnené poruchy krvotvorby,

- st vyrazne dehydratované (sposobené vracanim, hna¢kou alebo nedostato¢nym prijmom
tekutin).

Neuzivajte tento liek, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako date Ibuprofen Dr. Max svojmu dietat'u, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika, ak vase

dieta:

- ma urcité dedi¢né poruchy krvotvorby (napr. akitnu intermitentnt porfyriu),

- ma ochorenie s tvorbou krvnych zrazenin(poruchy koagulécie),

- ma urcité ochorenia koze (systémovy lupus erythematosus, SLE) alebo zmieSané ochorenie
spojivového tkaniva),

- ma alebo niekedy malo ochorenie ¢riev (ulcer6znu kolitidu alebo Crohnovu chorobu), pretoze
tieto ochorenia sa mozu zhorsit’ (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie uCinky*),

- ma alebo niekedy malo vysoky krvny tlak a/alebo srdcové zlyhavanie,

- ma znizenu funkciu obliciek,

- ma poruchy pecene,

- ma alebo malo astmu ¢i alergické ochorenie, pretoze sa moze vyskytnut’ dychavicnost,

- diagnostikovali mu sennt nadchu, nosné polypy alebo chronickt obstruként chorobu dychace;j
sustavy, pretoze existuje zvySené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mézu prejavit’
ako astmatické zachvaty (nazyvané ako analgeticka astma), angioedém (opuch tvare a krku)
alebo zihl'avka,

- prave podstupilo vac¢si chirurgicky zakrok, pretoze je potrebny lekarsky dohlad,

- je dehydratovang, pretoze existuje zvysené riziko problémov s oblickami u dehydratovanych
deti,

- uziva iny liek zo skupiny NSAID (vratane inhibitorov COX-2, ako je celekoxib alebo
etorikoxib), pretoze stibeznému uzivaniu tychto liekov sa treba vyhybat’ (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky
a Ibuprofen Dr. Max®),

- ma infekciu — pozri cast’ ,,Infekcie® nizsie.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa uzivaju iné lieky, ktoré by mohli zvySovat’ riziko ulceracie alebo
krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, lieky na riedenie krvi (ako je warfarin), selektivne
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (lieky na depresiu) alebo protidostickové lieky (znizujtice
krvnu zrazanlivost’) (ako je kyselina acetylsalicylova) (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky a Ibuprofen Dr. Max*).

Neuzivajte tento liek casto, vo vSeobecnosti ¢asté uzivanie (niekol’kych druhov) liekov proti bolesti
moze viest’ k trvalym zdvaznym problémom s oblickami. Toto riziko sa moze zvysit pri telesnej
namahe spojenej so stratou soli a dehydrataciou.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy moze spdsobit’ jej zhorSenie a tieto bolesti
hlavy sa nemaju liecit’ zvySenym davkovanim tohto lieku. Ak tento stav nastane alebo existuje
podozrenie na tento stav, kontaktujte svojho lekara a prestante uzivat’ tento liek.. Ak mate Casté alebo
kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo prave kvoli) pravidelnému uZzivaniu lieckov proti bolesti
hlavy, mézete mat’ bolest” hlavy z nadmerného uZzivania liekov.

Vedlajsie u¢inky mo6zu byt minimalizované uzivanim najnizsej a¢innej davky po ¢o najkratsiu dobu.

Pri dlhodobom uzivani ibuprofénu je potrebna pravidelna kontrola peceniovych hodnét, funkcie
obli¢iek a krvného obrazu.

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 vSimnete niektory z priznakov stvisiaci so zavaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestate uzivat’ Ibuprofen Dr. Max a ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc.

Infekcie

Ibuprofen Dr. Max méze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moze Ibuprofen
Dr. Max oddialit’ vhodnt liecbu infekcie, co moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koZznych
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infekciach stvisiacich s ovéimi kiahnami (varicella). Ak uzivate tento lick pocas infekcie a priznaky
infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorSuju, ihned’ sa obrat’te na lekara.

Tento liek sa nema uzivat’ pocas infekcie ov¢imi kiahiiami.
NSAID mézu maskovat priznaky infekcie a horucky.

Ak sa objavi gastrointestindlne krvacanie, alebo tvorba vredov, prestaiite uzivat tento liek.
Gastrointestindlne (zalido¢no-Crevné) krvacanie, ulceracia (tvorba vredov) alebo perforacia
(prederavenie), ktoré mézu byt smrtelné, boli hlasené u vsetkych NSAID kedykol'vek pocas liecby,
s varovnymi priznakmi alebo bez nich, aj s predchadzajicim vyskytom zavaznych zalidocno-
¢revnych prihod. Riziko

zaludocno-Crevného krvacania, tvorby vredov alebo prederavenia sa zvysuje so zvySujiicou davkou
NSAID, u pacientov s vredovou chorobou v minulosti, najmé ak bola komplikovana krvacanim alebo
prederavenim (pozri ¢ast’ 2 ,,Nepodavajte Ibuprofen Dr. Max detom, ktoré") a u starSich osob. Tito
pacienti musia zacat’ liecbu s najnizSou moznou dévkou. U tychto pacientov a takisto u pacientov
uzivajucich nizke davky kyseliny acetylsalicylovej alebo inych liekov, ktoré pravdepodobne zvysuju
riziko t¢inku na zaludok a ¢reva, sa ma zvazit' kombinovana liecba s ochrannymi liekmi (napr.
misoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy).

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mozu sposobit’ mierne zvysenie rizika
srdcového zachvatu alebo mozgovych cievnych prihod, najmé ak sa uzivaju vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporucanti davku ani dlzku trvania liecby.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ibuprofen Dr. Max, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

pacient:

- ma problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, anginy pektoris (bolest’ na hrudniku) alebo
ak prekonal srdcovy infarkt, podstipil tzv. bypass operaciu srdca, ochorenie periférnych tepien
(zly krvny obeh v nohéch alebo chodidlach kvoéli ziizeniu alebo upchatiu tepien), alebo akukol'vek
cievnu mozgovu prihodu (vratane "mini-mftvice" alebo prechodnych ischemickych zachvatov
»TTA", transient ischaemic attack),

- ma vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, niektory ¢len z vasej rodiny ma alebo mal
srdcové ochorenie alebo mitvicu alebo ak je fajciar.

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

Ak sa ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov u vasho dietata vyskytuje, pred uzitim lieku Ibuprofen
Dr. Max sa porad’te s lekarom.

Starsi pacienti
Starsi 'udia maji zvySené riziko vedl'ajsich ucinkov pri pouzivani NSAID, tykajucich sa najma
zaludku a ¢riev. DalSie informacie najdete v Casti 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky*.

Pacienti, ktori v minulosti mali prejavy toxicity v traviacom trakte, najma star$i I'udia, musia hlésit’
akékol'vek nezvycajné priznaky v oblasti brucha (najmi krvacanie v traviacej sustave) a to
predovsetkym na zaciatku liecby.

Iné lieky a Ibuprofen Dr. Max

Ak vase dieta teraz uziva alebo v poslednom case uZzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibuprofen Dr. Max méze ovplyviiovat’, alebo byt ovplyvneny niektorymi d’al§imi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré st antikoagulanciami (Co znamena Ze riedia krv/zamedzuji vzniku krvnych zrazenin,
napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin),

- liekmi, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, napr. kaptopril; betablokatory, napr.
atenolol; antagonisty receptora angiotenzinu II, napr. losartan).
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Niektoré d’alsie licky mozu tieZ ovplyvnovat alebo byt ovplyviiované liecbou lickom Ibuprofen
Dr. Max. Preto sa vzdy mate poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
Ibuprofen Dr. Max uzivat’ s inymi liekmi.

Povedzte svojmu lekdrovi predovsetkym, ak vaSe dieta uziva:

- iné NSAID vratane COX-2 inhibitorov a kyseliny acetylsalicylovej (ak sa pouzivaji na zniZenie
hortucka a zmiernenie bolesti), pretoze to moze zvysit riziko vedl'ajsich tcinkov,

- digoxin (liek na srdcové zlyhdvanie), pretoze ucinok digoxinu sa moze zvysit,

- kortikosteroidy (lieky obsahujuce kortizon alebo latky podobné kortizonu), pretoze to méze
zvysit riziko vredov alebo krvacania v traviacej sustave,

- protidostickové lieky (lieky proti zrdzaniu krvi), pretoze to moze zvysit’ riziko krvécania,

- kyselina acetylsalicylova (v nizkych davkach), pretoze U¢inok riediaci krv sa moze narusit,

- lieky na riedenie krvi (ako je warfarin), pretoze ibuprofén méze zosilnit’ u¢inky tychto liekov,

- fenytoin (liek na epilepsiu), pretoze ucinok fenytoinu sa moze zvysit’,

- selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (lieky pouzivané na depresiu), pretoze
moézu zvysit riziko krvacania v traviacej sustave,

- [itium (liek na maniodepresivnu chorobu a depresiu), pretoze sa mdze zvysit ucinok litia,

- probenecid a sulfinpyrazény (lieky na dnu), pretoZe vyludovanie ibuprofénu sa moze predizit,

- lieky na vysoky krvny tlak a diuretikad (tablety na odvodnenie), pretoze ibuprofén méze znizit’
ucinky tychto liekov a mdze byt zvysené riziko pre oblicky,

- draslik Setriace diuretika (tablety na odvodnenie), napr. amilorid, kanreonat draselny,
spironolaktén, triamterén, pretoze to moze viest’ k hyperkaliémii (zvySena hladina draslika
v krvi),

- metotrexat (liek na nadorové ochorenie alebo reumatizmus), pretoze ucinok metotrexatu sa
moze zosilnit’,

- takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva, ktoré potlac¢aju funkciu imunitného systému),
pretoze moze dojst’ k poskodeniu obliciek,

- zidovudin (liek na lieCbu HIV/AIDS), pretoze uzivanie ibuprofénu moze viest’ k zvySenému
riziku krvacania do kibov alebo ku krvacaniu, ktoré ma za nasledok opuch u HIV pozitivnych
hemofilikov,

- derivaty sulfonylmocoviny (lieky na liecbu cukrovky), pretoze moéze byt ovplyvnend hladina
cukru v krvi,

- chinolonové antibiotika (lieky na liecbu bakterialnych infekcif), pretoze sa moze zvysit riziko
kréov,

- vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9) pouzivané na hubové infekcie, pretoze uc¢inok
ibuprofénu mdze byt’ zvySeny. Je potrebné zvazit’ znizenie davky ibuprofénu, a to najma pri
podavani vysokych davok ibuprofénu subezne s vorikonazolom alebo flukonazolom,

- baklofén (liek na liecbu svalovych kicov), po zacati lieCby ibuprofénom sa méze vyvinut
toxicita baklofénu,

- ritonavir (liek na lie¢bu HIV), pretoze ritonavir mdéze zvySovat’ plazmatické koncentracie
NSAID,

- aminoglykozidy (lieky na liecbu bakteridlnych infekcii), pretoze NSAID mozu znizit
vylu¢ovanie aminoglykozidov,

- kaptopril, pretoze ibuprofén moze znizovat’ t€inok kaptoprilu,

- kolestyramin (pouzivany na zniZenie hladiny cholesterolu), pretoze pri sibezmom uzivani
ibuprofénu a kolestyraminu sa méze znizit’ rychlost’ absorpcie ibuprofénu (25%). Lieky sa maju
podavat’ v niekol’kohodinovom intervale.

Ibuprofen Dr. Max a alkohol

Nepite alkohol pocas uzivania lieku Ibuprofen Dr. Max. Niektoré vedl'ajSie ucinky ako su ucinky
na traviacu sustavu alebo centralny nervovy systém, mozu byt’ viac pravdepodobne, ak je alkohol
uzivany v rovnakom case ako Ibuprofen Dr. Max.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd 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.
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Tehotenstvo

Neuzivajte tento liek, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Mze spdsobit’ problémy

s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. M6zZe ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a
ku krvacaniu a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Tento lick nemate
uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, ak vam to neodporuci vas lekar. Ak sa ibuprofén uziva
dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, méze u vasho nenarodeného diet’at’a sposobit’
problémy s oblickami, ktoré moézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody, obklopujucej dieta
(oligohydramnion) alebo k zizeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecCbu
dlhs$iu ako niekol’ko dni, vas lekar vdm moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie
Do materského mlieka prechadza iba malé mnozstvo ibuprofénu a produktov jeho rozpadu. Ibuprofen
Dr. Max sa méze uzivat’ pocas dojcenia, ak sa pouziva v odporucanej davke a po ¢o najkratSiu dobu.

Plodnost’
Ibuprofen Dr. Max patri do skupiny liekov, ktoré mézu u zien zhorSit’ plodnost’. Tento u€inok je
vratny po ukonceni lie¢by tymto liekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojovPri kratkodobom uzivani tento liek nema ziadny alebo ma
zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ibuprofen Dr. Max obsahuje benzoat sodny (E 211), kyselinu benzoovu (E 210), propylénglykol
(E 1520) a sodik

Tento liek obsahuje 2 mg benzoatu sodného a menej ako 0,004 mg kyseliny benzoovej v kazdom ml
suspenzie. Benzoat sodny a kyselina benzoova mézu zhorsit’ novorodenecku zltacku (zltnutie koze a
o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje 1,29 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom ml.

Ak ma vase dieta menej ako 4 tyzdne, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto
liecku dietat'u, obzvlast ak su dietat'u podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.
Tento liek obsahuje 24 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom 7,5 ml. To sa rovna

1,2 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako uzivat’ Ibuprofen Dr. Max

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.

Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas ¢o najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, ak priznaky (ako napr. hortcka a

bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorsuju (pozri Cast’ 2).

Odporacana davka na bolest’ a horticku je:

Telesna hmotnost’ (Vek) Jednorazova davka Castost’v p;:)e(:)iflhu 24
od 5 kg 1,25 ml (¢o zodpoveda 50 mg 3-krdt denne
(3—6 mesiacov) ibuprofénu)
7-9 kg 1,25 ml (¢o zodpoveda 50 mg y ,
(6-11 mesiacov) ibuprofénu) 3- a2 4-krdt denne
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Jednorazové davky sa maji podavat’ priblizne kazdych 6 az 8 hodin.
Liek sa neodportiica detom mladsim ako 3 mesiace alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako 5 kg.
Neprekracujte odporucant davku.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nie je potrebna Gprava davky.

Trvanie lieCby
Tento liek je ur¢eny len na kratkodobé uzivanie. Pri zhorSeni priznakov je potrebné vyhladat lekara.

Ak sa priznaky u vasho diet'ata po 3 diloch zhorSia alebo nezlepsia, musite kontaktovat’ lekara.

Pri podavani lieku doj¢atam vo veku 3—5 mesiacov musite ihned’ pri zhorSeni priznakov vyhl'adat’
lekara, alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaji.

Sp6sob podavania

Na peroralne pouzitie (uzivané ustami).
Pacientom s citlivym Zalidkom sa odporuca uzivat’ Ibuprofen Dr. Max pocas jedla.
Balenie obsahuje 5 ml plastovi davkovaciu striekacku, ktora sa ma pouzit’ na podanie lieku.

Pokyny na pouzitie:

1. Pred kazdym pouzitim fl'asu dobre pretrepte vo zvislej polohe aspoii jednu minutu.

2. Odstrante uzaver fl'ase.

3. Odstrante viecko zo striekacky.

4, Postavte fl'asu na pevny a rovny povrch a vlozte striekacku do fTase.

5. Pomaly tahajte piest strickacky az po znacku , ktora zodpoveda mnozstvu suspenzie (v
mililitroch (ml)) podl'a pozadovanej davky.

6. Vyberte striekacku z fl'ase.

7. Uistite sa, ze je vaSe diet'a vo vzpriamenej polohe.

8. Vlozte hrot striekacky do ust diet’ata pomaly stlacajte piest striekacky, aby ste liek jemne
vytla¢ili.

9. Pockajte chvil'u, kym dietat’a liek prehltne.

10. Kroky 4 az 9 opakujte rovnakym spoésobom, kym nepodate celtt davku.

11.  Po pouziti nasad’te uzaver spét’ na fl'asu. Umyte striekacku teplou vodou a nechajte ju uschnut’.

Ak uZijete viac Ibuprofenu Dr. Max, ako mate
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Ak pacient dostal viac Ibuprofenu Dr. Max ako mal, alebo ak dieta omylom uZilo tento liek, vzdy
kontaktujte lekara alebo vyhladajte najbliZSiu nemocnicu, aby ste ziskali informacie 0 moznom riziku
a poradili sa, ako postupovat’.

Priznaky predavkovania mo6zu zahfnat’ nevolnost’, bolest’ Zalidka, vracanie, krvacanie v traviacej
sustave, bolest” hlavy, zvonenie v uSiach, rozmazané videnie, trasl'avé pohyby oci (nystagmus) alebo
zriedkavejsie hnacku. Navyse pri vysokych davkach sa m6zu vyskytnat vertigo (to¢enie hlavy),
zavrat, ospalost’, nepokoj, dezorientacia, koma. Hypotermia (znizena telesna teplota), nizka hladina
draslika v krvi, zvySeny protrombinovy ¢as/INR (€as zrazania krvi), akatne zlyhanie obliciek,
poskodenie pecene, nizky krvny tlak, Gtlm dychania, cyan6za (modrasté az purpurové sfarbenie koze
alebo sliznic) a u astmatikov zhorSenie astmy, kic¢e. V pripade zdvazného predavkovania moze dojst’
k metabolickej acidoze.

Ak zabudnete uzit’ Ibuprofen Dr. Max

Nepodavajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete podat’ davku,
podajte ju hned’, ako si spomeniete a potom podajte d’alSiu davku podl'a davkovacieho intervalu
uvedeného vyssie.

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 méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky mozno minimalizovat’ uzivanim najnizsej davky pocas ¢o najkratSej doby potrebnej
na zmiernenie priznakov. U vasho dietat’a sa mdze objavit niektory zo znamych vedlajsich u¢inkov
NSAID. Ak sa tak stane alebo ak mate obavy, prestante podavat’ tento liek vaSmu dietat'u a ¢o najskor
sa porad’te so svojim lekarom.

U starSich I'udi, ktori uzivaju tento liek existuje zvySené riziko vzniku problémov spojenych

s vedl'aj§imi ¢inkami.

Lieky ako tento, mo6zu suvisiet’ s malym zvysenim rizika srdcového zachvatu (infarkt myokardu) alebo
mozgovej prihody.

PRESTANTE uZivat’ tento liek a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vasho dietat’a

vyvinu:

- zavazna bolest’ brucha, ¢ierna dechtova stolica, vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré
vyzeraju ako kdvova usadenina (prejavy krvacania v traviacej ststave),

- zhorSenie astmy, nevysvetliteIny sipot alebo dychavi¢nost’, opuch tvare, jazyka alebo hrdla,
tazkosti s dychanim, zrychleny pulz, pokles krvného tlaku, ktory vedie k Soku. Mo6zu sa
vyskytnut’ uz po prvom uziti tohto lieku. Ak sa vyskytne ktorykolI'vek z tychto priznakov,
okamzite volajte lekara (prejavy zriedkavej avSak zadvaznej alergickej reakcie),

- Cervenkasté nevystupujice teréovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v tstach, hrdle, na nose, pohlavnych organoch a v ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky ako pri chripke
(exfoliativna dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza),

- vyrazky pokryvajice celé telo, horticka, opuch lymfatickych uzlin (DRESS syndrom),

- ¢ervena, Supinata roz§irena vyrazka s podkoznymi hrc¢kami a pluzgiermi sprevadzana horackou.
Tieto priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematdzna
pustuléza (AGEP)). Ak sa objavia tieto priznaky, prestaiite uzivat’ Ibuprofen Dr. Max a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

- bolest’ na hrudniku, ¢o moéze byt prejav moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom.
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Ak sa u vasho diet’at’a objavi ktorykol’vek z nasledujucich vedPajSich icinkov, zhorsi sa alebo
spozorujete akykolvek z vedl’ajSich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZivatela, oznamte to svojmu lekarovi.

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

- zaludocné a ¢revné tazkosti, ako su palenie zahy, bolest’ brucha a nevolnost’, poruchy travenia,
hnacka, vracanie, plynatost’ (vetry), zapcha a mierne krvacanie v zaludku a/alebo v ¢revach,
ktoré moze vo vynimoc¢nych pripadoch sposobit’ anémiu (chudokrvnost’).

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

- vredy v traviacej sustave, prederavenie (perforacia) alebo krvacanie do traviacej sustavy, zapal
ustnej sliznice s tvorbou vriedkov, zhorSenie existujucich ¢revnych ochoreni (kolitida alebo
Crohnova choroba), zapal zaludka (gastritida);

- poruchy centralneho nervového systému ako je bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nepokoj,
podrazdenost’ alebo vycerpanost’;

- poruchy videnia;

- rozne kozné vyrazky;

- alergické reakcie so zihl'avkou a svrbenim.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

- tinitus (zvonenie v usiach);

- zvySena koncentracia mocoviny v krvi, bolest’ v slabinach a/alebo v bruchu, vyskyt krvi v moci
a horicka - mézu byt’ prejavom poskodenia obliciek (papilarna nekroza);

- zvySena koncentracia kyseliny mocovej v krvi;

- znizena koncentracia hemoglobinu.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- zapal pazeraka (ezofagitida), zapal podzaltidkovej zl'azy (pankreatitida) a vyskyt ¢revnych
zuzeni pripominajucich membranu;

- zlyhavanie srdca, infarkt myokardu a opuch tvare alebo ruk (edém);

- vylucovanie mensieho mnozstva mocu ako zvycajne a opuchy (najmi u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo so znizenou funkciou obliciek), opuch (edém) a zakaleny mo¢ (nefroticky
syndrom); zapalové ochorenie obliciek (intersticidlna nefritida), ktoré moze viest’ k akatnemu
zlyhaniu obliciek. Ak spozorujete jeden z vysSie uvedenych priznakov alebo ak mate pocit
celkového nepohodlia, prestante uzivat’ Ibuprofenu Dr. Max a okamzite kontaktujte svojho
lekara, pretoze by mohlo ist’ o prvé prejavy poskodenia obli¢iek alebo zlyhania obliciek.

- psychotické reakcie, depresia;

- vysoky krvny tlak, zapal ciev (vaskulitida);

- busenie srdca;

- poruchy funkcie peCene, poskodenie pecene (prvym prejavom moze byt zmena sfarbenia koze)
najma pri dlhodobej liecbe, zlyhanie pecene, akltny zapal pecene (hepatitida);

- poruchy krvotvorby - prvé prejavy su: horucka, bolest” hrdla, povrchové vriedky v ustnej dutine,
priznaky podobné chripke, silny pocit vyCerpania, krvacanie z nosa a z koze a nevysvetlitelné
modriny. V tychto pripadoch musite okamzite prerusit’ lieCbu a poradit sa s lekdrom. Nesmiete
zacat’ so samoliecbou pouzitim liekov proti bolesti alebo na zniZenie horucky (antipyretika).

- zavazné kozné infekcie a komplikacie méakkych tkaniv pri infekcii ov¢imi kiahnami;

- bolo popisané zhorSenie zapalov spojenych s infekciou (napr. nekrotizujuca fasciitida)
suvisiacich s uzivanim niektorych liekov proti bolesti (NSAID). Ak sa objavia prejavy infekcie
alebo dojde k ich zhorSeniu, musite neodkladne vyhl'adat’ lekara. Je potrebné zistit’, ¢i je dovod
na protiinfeként/antibioticku liecbu.

- pri uzivani ibuprofénu boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy (zapal mozgovych
blan) ako stuhnuta §ija, bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie, horucka alebo strata vedomia.
Pravdepodobnejsie mézu byt ohrozni pacienti s autoimunitnymi ochoreniami (SLE, zmieSana
porucha spojivového tkaniva). Ak sa tieto priznaky vyskytni, okamzite vyhl'adajte lekara.

- strata vlasov (alopécia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
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- reakcie dychacej ststavy, vratane astmy, ki¢ovitého stiahnutia priedusiek (bronchospazmu)
alebo dychavi¢nosti;
- koza sa stane citlivou na svetlo.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen Dr. Max
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ibuprofen Dr. Max obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky st:glycerol (E 422), xantanova guma (E 415), mikrokrystalické celuléza, sodna
sol’ karmelozy (E 466), polysorbat 80 (E 433), edetat disodny, sukral6za (E 955), monohydrat
kyseliny citronovej (E 330), citronan sodny (E 331), benzoat sodny (E 211), hroznova prichut
(obsahuje propylénglykol (E 1520), ochucovacie latky), ochucovadlo (obsahuje vodu,
propylénglykol (E 1520), ochucovacie zlozky), simetikonova emulzia 30% (kyselinu benzoova
(E 210)), chlorid sodny, Cistena voda.

Ako vyzera Ibuprofen Dr. Max a obsah balenia
Ibuprofen Dr. Max je takmer biela az krémovo biela homogénna suspenzia s hroznovou vonou.

100 ml peroralnej suspenzie je balenych v 125 ml hnedej fTaske z neutralneho skla typu IIl s pevnym
hrdlom na skrutkovanie dodavanej so skrutkovacim uzaverom s detskou bezpecnostnou poistkou
(vonkajsi uzaver z PP, vntitorny uzaver z HDPE s bezpec¢nostnym kruzkom proti poskodeniu

a vlozkou z PE).

Papierova skatul’ka obsahuje jednu fl'asu a jednu plastovi 5 ml kalibrovant peroralnu striekacku na
davkovanie. 5 ml plastova peroralna strickacka na davkovanie je odstuptiovana po 1,25 ml, 2,5 ml,
3,75 ml a 5 ml na odmeranie davok.

Velkost balenia: 100 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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110 00 Praha 1
Ceska republika

Vyrobca:

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce

Slovinsko

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

Pol’'sko Babyfen Forte

Slovenska republika  Ibuprofen Dr. Max 40 mg/ml peroralna suspenzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.
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