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

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Dr. Max 40 mg/ml peroralna suspenzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg ibuprofénu.
Pomocné latky so zndmym u¢inkom:

Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 2 mg benzoatu sodného (E 211), menej ako 0,004 mg
kyseliny benzoovej (E 210), 1,29 mg propylénglykolu (E 1520) a 3,2 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia

Takmer biela az krémovo biela homogénna suspenzia s hroznovou vonou.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je indikovany detom s telesnou hmotnost'ou od 5 kg (3 — 5 mesiacov) do 40 kg (12 rokov).

Na kratkodobt symptomaticku liecbu miernej az stredne silnej bolesti.
Na kratkodobt symptomaticku lie¢bu hortacky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Na bolest’ a horucku: denna davka je 20 — 30 mg ibuprofénu/kg telesnej hmotnosti v rozdelenych
davkach.

Davkovaci rezim je mozné dosiahnut’ nasledovne:

Telesna hmotnost’ Jednotliva diavka Frekvencia pocas 24 hodin
dietat’a (vek)

od 5 kg (3 — 5 mesiacov) 50 mg/1,25 ml 3-krat

7—9kg (6 —11 mesiacov) | 50 mg/1,25 ml 3- az 4-krat

10— 15 kg (1 — 3 roky) 100 mg/2,5 ml 3-krat

16 — 19 kg (4 — 5 rokov) 150 mg/3,75 ml 3-krat

20 — 29 kg (6 — 9 rokov) 200 mg/5 ml 3-krat

30-40 kg (10 — 12 rokov) | 300 mg/7,5 ml 3-krat

Jednotlivé davky sa maji podavat priblizne kazdych 6 az 8 hodin.
Pouzitie u deti mladSich ako 3 mesiace alebo s telesnou hmotnostou menej ako 5 kg sa neodporaca.

Len na kratkodobé pouZitie.
Ak sa priznaky zhorsia, je potrebné je potrebné poradit’ sa s lekarom.
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Deti vo veku 3 — 5 mesiacov vaziace 5 kg a viac:
Ak sa priznaky zhorsia alebo nezlepsia do 24 hodin, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

Deti vo veku 6 mesiacov az 12 rokov:
U deti (vo veku > 6 mesiacov az < 12 rokov) vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak je potrebné podavat’ tento
liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky zhorsia.

Ma sa pouZit’ najnizsia a¢inna davka pocas ¢o najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na
zmiernenie priznakov (pozri ¢ast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek nie je potrebné znizenie davky
(u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliCiek pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebné znizenie davky
(u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia
Ibuprofen Dr. Max sa nemé pouzivat’ u doj¢iat mladsich ako 3 mesiace alebo vaziacich menej ako

5 kg, vzhl'adom na nedostatok informacii na podporu jeho pouzitia v tejto vekovej skupine.

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.
Pacientom s citlivym Zalidkom sa odporuca podavat’ Ibuprofen Dr. Max pocas jedla.

Pokyny na pouZzitie:

1. Pred kazdym pouzitim fl'asu dokladne pretrepte vo zvislej polohe aspon jednu minutu.

2. Odstraiite uzaver z fl'ase.

3. Odstrante viecko zo striekacky.

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

5. Pomaly t'ahajte piest striekacky po znacku zodpovedajucu mnozstvu suspenzie (v mililitroch)
podl'a pozadovanej davky.

6. Vyberte striekacku z fl'ase.

7. Uistite sa, ze je vase dieta vo vzpriamenej polohe.

8. Vlozte hrot striekacky do ust diet'at’a a pomaly stlacajte piest striekacky, aby ste jemne vytlacili
liek.

9. Chvil'u poc¢kajte, kym dieta liek prehltne.

10.  Opakujte kroky 4 az 9 rovnakym spdsobom, pokial’ nepodate celu davku.

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

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- pacienti, u ktorych sa v minulosti vyskytli reakcie z precitlivenosti (napr. bronchospazmus,
astma, rinitida, angioedém alebo urtikaria) v suvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej,
ibuprofénu alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov (Non-Steroidal Anti-
Inflammatory Drugs, NSAID),

- pacienti s anamnézou gastrointestindlneho krvacania alebo perforacie, v suvislosti
s predchadzajicou lieCbou NSAID,

- pacienti s aktivnym peptickym vredom alebo s anamnézou rekurentného peptického
vredu/vredom dvanéstnika alebo krvacanim (dve alebo viac samostatnych epizod potvrdene;j
ulceracie alebo krvacania),
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- pacienti s cerebrovaskularnym alebo inym aktivnym krvacanim,

- pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene alebo obliciek,

- pacienti so zavaznym zlyhavanim srdca (trieda IV podl'a NYHA - New York Heart Association),

- pacienti s neobjasnenymi poruchami krvotvorby,

- pocas posledného trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.6),

- pacienti so zavaznou dehydraticiou (sposobenou vracanim, hnackou alebo nedostatocnym
prijmom tekutin).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ uzivanim ¢o najniz$ej ¢innej davky pocas ¢o najkratsej
doby potrebnej na kontrolu priznakov.

Star$i pacienti

Starsi pacienti majui zvySenu Castost’ vyskytu neziaducich reakcii na NSAID, obzvIast
gastrointestinalneho krvécania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne. U starSich pacientov je zvySené
riziko nasledkov neziaducich reakecii.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s:

- systémovym lupus erythematosus (SLE), rovnako ako u pacientov so zmieSanym ochorenim
spojivového tkaniva z dovodu zvySeného rizika aseptickej meningitidy (pozri ¢ast’ 4.8),

- vrodenou poruchou metabolizmu porfyrinov (napr. akiitna intermitentna porfyria),

- poruchami gastrointestinalneho traktu a chronickymi zapalovymi ochoreniami ¢riev (ulcer6zna
kolitida, Crohnova choroba) (pozri Cast’ 4.8),

- anamnézou hypertenzie a/alebo zlyhavania srdca, pretoze v suvislosti s lieCbou NSAID sa bola
hlasena retencia tekutin a edém (pozri Cast’ 4.3 a Cast’ 4.8),

- poruchou funkcie obli¢iek, pretoze funkcia obli¢iek sa méze d’alej zhorsit’ (pozri Cast’ 4.3 a Cast’
4.8),

- poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3 a Cast’ 4.8),

- bezprostredne po rozsiahlom chirurgickom zakroku,

- sennou nadchou, nosnymi polypmi alebo chronickou obstrukénou chorobou pl'iic, pretoze
u tychto pacientov existuje zvysené riziko alergickych reakcii. Tie sa m6zu prejavovat’ ako
astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), angioedém alebo urtikaria.

- alergickou reakciou na iné lie¢iva v minulosti, pretoze u tychto pacientov existuje zvySené
riziko vyskytu hypersenzitivnych reakcii aj pri uzivani tohoto lieku.

Dychacie cesty
U pacientov, ktori maju bronchialnu astmu alebo alergické ochorenie alebo u pacientov s anamnézou

tychto ochoreni méze dojst’ k bronchospazmu.

Iné NSAID
Je potrebné vyhnut sa subeznemu uzivaniu s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Maskovanie priznakov existujucich infekcii

Ibuprofen Dr. Max méze maskovat’ priznaky infekcie, co moze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodnej
lieCby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala v pripade bakterialnej
pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii stvisiacich s ovéimi kiahnami (varicella).
Ak sa Ibuprofen Dr. Max podava na znizenie horucky alebo zmiernenie bolesti stivisiacej s infekciou,
odportca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil
na lekara, pokial’ priznaky pretrvavaju alebo sa zhorSuju.

Gastrointestindlna bezpecnost’

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt’ fatalne, boli hlasené

v stvislosti so vSetkymi NSAID kedykol'vek pocas lie¢by, s varovnymi priznakmi alebo bez nich,
alebo s predchadzajucou anamnézou aj bez predchadzajicej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych
udalosti.
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Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie je vySsie so zvySujucimi sa davkami
NSAID a u pacientov s anamnézou vredu, predovsetkym komplikovanym s hemoragiou alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich os6b. Tito pacienti maju zacinat’ lie€bu najnizSou dostupnou
davkou.

U tychto pacientov je potrebné zvazit’ kombinovantl terapiu s ochrannymi liekmi (napr. mizoprostol
alebo inhibitory protdnovej pumpy) a taktiez u pacientov uzivajucich sucasne nizke dévky kyseliny
acetylsalicylovej alebo iné lieky, u ktorych sa predpoklada, Ze zvySuju gastrointestindlne riziko (pozri
nizsie a Cast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, predovSetkym starSie osoby, maju hlasit’ akékol'vek
nezvycajné abdominalne priznaky (obzvlast gastrointestinalne krvacanie) predovsetkym na zaciatku
liecby.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mézu zvySovat’ riziko ulceracie
alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu (SSRI - Selective Serotonin-Reuptake Inhibitors) alebo
antiagregacné latky ako kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov uzivajucich ibuprofén vyskytne gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, liecba
sa musi ukoncit’.

NSAID sa maju podavat’ s opatrnost’ou u pacientov s anamnézou gastrointestinalneho ochorenia
(ulcerézna kolitida, Crohnova choroba), pretoze méze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri
Cast’ 4.8).

Zavazné kozn¢ reakcie (SCAR - Severe Cutaneous Adverse Reactions)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasene zavazné kozne neziaduce reakcie zahfiiajuce
exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka
epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a
akutnu generalizovanu exantemat6znu pustulozu (AGEP), ktoré mo6zu byt Zivot ohrozujtce alebo
smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Vacsina tychto reakcii sa vyskytla pocas prvého mesiaca. Ak sa vyskytni
prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, lie¢ba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’ a ma sa
zvazit alternativna liecba (podla potreby).

Vynimocne mdzu byt ovcie kiahne pévodcom zavaznych infekénych komplikacii koze a mikkych
tkaniv (pozri Cast’ 4.8). V stcasnosti nie je mozné vylucit alohu NSAID v zhorseni tychto infekcii.
Preto sa odporti¢a vyhntt’ sa uzivaniu ibuprofénu v pripade ovcich kiahni.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Klinické studie naznacuji, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
moze byt spojené s malym zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo cievna mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacuju, Ze by nizke
davky ibuprofénu (napr. < 1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arterialnych
trombotickych udalosti.

Pacienti s neliecenou hypertenziou, kongestivinym zlyhavanim srdca (triedy II — III podla NYHA),
potvrdenym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym
ochorenim maju byt’ lieeni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a maja sa vyhnat pouzivaniu
vysokych davok (2 400 mg denne).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajéenie) je potrebné dosledné zvazenie, najma
v pripade, ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg denne).
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U pacientov lie¢enych lickom Ibuprofen Dr. Max sa hlasili pripady Kounisovho syndromu. Kounisov
syndrom sa definuje ako sekundarne kardiovaskularne priznaky pri alergickej reakcii alebo reakcii
z precitlivenosti spojené so ziizenim koronarnych ciev, o moze viest k infarktu myokardu.

Dalsie upozornenia

Zavazné akutne hypersenzitivne reakcie (napr. anafylakticky Sok) sa vyskytuji vel'mi zriedkavo. Pri
vyskyte prvych prejavov hypersenzitivnej reakcie po uziti/podani ibuprofénu sa musi liecba ukoncit’.
Odborny personal musi zacat’ medicinsky pozadované opatrenia v stlade s priznakmi.

Ibuprofén moéze prechodne inhibovat’ agregaciu trombocytov . Pacienti s poruchami krvnej zrazavosti
musia byt preto starostlivo sledovani.

Pri dlhodobom podavani ibuprofénu sa vyzaduju pravidelné kontroly funkcie pecene, funkcie obliciek,
ako aj krvného obrazu.

Dlhodobé¢ uzivanie akéhokol'vek typu analgetik na bolest’ hlavy ju moze zhorsit. Ak tento stav nastane
alebo existuje podozrenie na tento stav, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lie¢ba sa ma prerusit’.
U pacientov, ktori maju ¢asté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému
uzivaniu liekov proti bolesti hlavy, je podozrenie na diagnézu bolesti hlavy z nadmerného uzivania
liekov.

Pri uzivani NSAID a subeznom pozivani alkoholu sa mézu zosilnit’ neziaduce uc¢inky stuvisiace
s lieCivom, predovsetkym tie, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového
systému.

Uginky na oblicky

Vo vseobecnosti ¢asté uzivanie liekov proti bolesti, najmé kombinacii viacerych réznych liekov proti
bolesti, méze viest’ k trvalému posSkodeniu obli¢iek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka
nefropatia).

U dehydratovanych deti existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje 2 mg benzoatu sodného (E 211) a menej ako 0,004 mg kyseliny benzoovej

(E 210) v kazdom ml.

Zvysenie bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu méze spdsobit’ zhorSenie neonatalne;j
zltacky, ¢o moze viest’ k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom
tkanive).

Tento liek obsahuje 1,29 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom ml.
Stbezné podavanie s akymkol'vek substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, moze

u novorodencov vyvolat’ zavazné neziaduce ucinky.

Tento liek obsahuje 24 mg sodika na 7,5 ml (maximalna jednotliva davka), ¢o zodpoveda 1,2 % WHO
odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Subeznému uzivaniu ibuprofénu je potrebné sa vyhnit’ s nasledujucimi liekmi

Iné NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2
Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uZzivaniu dvoch alebo viacerych NSAID, ked’Ze to moze zvysit’
riziko neziaducich uc¢inkov (pozri Cast’ 4.4).

Kyselina acetylsalicylova
Subezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa v§eobecne neodporiaca z ddvodu
mozného zvysenia neziaducich ucinkov.
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Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén méze pri sibeznom podavani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuji nejasnosti o
extrapolacii tychto udajov do klinickej praxe, neda sa vylucit moznost’, ze pravidelné, dlhodobé
uzivanie ibuprofénu moéze znizit' kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V
pripade prilezitostného uzivania ibuprofénu sa nepredpoklada ziaden klinicky relevantny uc¢inok (pozri
Cast’ 5.1).

Ibuprofén (rovnako ako ostatné NSAID) sa musi uzivat’ so zvyS$enou opatrnost’ou v kombinacii
s nasledujucimi liekmi

Antihypertenziva (ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisty angiotenzinu I1) a diuretika

NSAID mézu znizit’ €inok tychto liekov. U niektorych pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek
(napr. u dehydrovanych pacientov alebo starSich pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek) moze mat’
subezné podavanie inhibitora ACE, beta-blokatora alebo antagonistov angiotenzinu II a lickov, ktoré
inhibuju cyklooxygenazu, za ndsledok d’alSie zhorSenie funkcie oblic¢iek, vratane mozného akutneho
zlyhania obliciek, ktoré je zvycajne reverzibilné. Preto sa ma kombinacia podavat’ s opatrnostou,
predovsetkym u starSich pacientov. Pacienti maji byt adekvatne hydratovani a je potrebné zvazit
sledovanie funkcie obli¢iek po zacati sibeznej lieCby a potom pravidelne. Diuretikd mézu zvySovat
riziko nefrotoxicity NSAID.

Srdcove glykozidy (napr. digoxin)

NSAID moézu sposobit’ exacerbaciu zlyhavania srdca, znizit’ rychlost’ glomeruldrnej filtracie (GFR) a
zvysit hladinu glykozidov v plazme. Subezné uZzivanie ibuprofénu s digoxinom moze zvysit’ sérova
hladinu digoxinu. Kontrola digoxinu v sére sa pri spravnom pouzivani (maximalne po dobu 3 dni)
zvycajne nevyzaduje.

Litium
Existuju dokazy o moznom zvyseni hladin litia v plazme. Kontrola litia v sére sa pri spravnom
pouzivani (maximalne po dobu 3 dni) zvyCajne nevyzaduje.

Draslik Setriace diuretika
Subezné podavanie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretik moze viest’ k hyperkaliémii (odportca sa
kontrola hladiny draslika v sére).

Fenytoin
Stubezné uzivanie ibuprofénu s fenytoinom moéze zvysit hladiny fenytoinu v sére. Kontrola hladin
fenytoinu v sére sa pri spravnom pouzivani (maximalne po dobu 3 dni) zvyc¢ajne nevyzaduje.

Metotrexat

Existuje dokaz o potencialnom zvysSeni hladin metotrexatu v plazme. Podavanie ibuprofénu v priebehu
24 hodin pred alebo po podani metotrexatu méze viest’ k zvySenym koncentracidm metotrexatu a k
zvySeniu jeho toxického ucinku.

Takrolimus
Mozné zvysené riziko nefrotoxicity, ak sa podava NSAID s takrolimom.

Cyklosporin
Zvysené riziko nefrotoxicity.

Kortikosteroidy
Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia
NSAID mézu zosilnit’ t¢inky antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).
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Antiagregacné lieky a selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Derivaty sulfonylmocoviny

Klinické testy preukézali interakcie medzi NSAID a perordlnymi antidiabetikami (derivaty
sulfonylmocoviny). Hoci interakcie medzi ibuprofénom a derivatmi sulfonylmocoviny sa dosial’
nepopisali, preventivne sa pri sibeznom uzivani odporaca kontrola hodnét glukézy v krvi.

Zidovudin
Existuje zvySené riziko hemartrézy a hematomu u HIV+ hemofilikov, ktori dostavaju subeznu liecbu
so zidovudinom a ibuprofénom.

Probenecid a sulfinpyrazon
Lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazonu mézu oneskorit’ vylu¢ovanie ibuprofénu.

Baklofén
Po uziti ibuprofénu sa moze vyvinut’ toxicita baklofénu.

Ritonavir
Ritonavir méze zvysovat’ koncentracie NSAID v plazme.

Aminoglykozidy
NSAID mézu znizit’ vylu¢ovanie aminoglykozidov.

Chinolonové antibiotika
Stadie na zvieratach naznacuju, ze NSAID mozu zvySovat riziko ki¢ov v suvislosti s chinoléonovymi
antibiotikami. U pacientov uzivajucich NSAID a chinolony moze byt riziko rozvoja ki¢ov zvysené.

CYP2C9 inhibitory

Stbezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moze zvysit’ expoziciu ibuprofénu (substrat
CYP2C9). V stadii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitormi CYP2C9) sa preukazalo zvysenie
expozicie S (+) ibuprofénu priblizne o 80 - 100 %. ZniZenie davky ibuprofénu sa mé zvazit’ pri
subeznom podavani silnych inhibitorov CYP2C9, predovsetkym ked sa podava vysoka davka
ibuprofénu bud’ s vorikonazolom, alebo flukonazolom.

Kaptopril
Experimentalne §tadie naznacuju, Ze ibuprofén inhibuje ucinok kaptoprilu na vylu¢ovanie sodika.

Kolestyramin
Pri sibeznom podavani ibuprofénu a kolestyraminu sa absorpcia ibuprofénu oneskoruje a znizuje
(25 %). Liek sa ma podavat s niekol'’kohodinovym odstupom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo
embryonalny/fetalny vyvin. Udaje z epidemiologickych $tudii naznaduju zvysené riziko potratu a
srdcovych malformacii a gastroschizy po uziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku
gravidity. Predpoklada sa, Ze riziko sa zvySuje s ddvkou a trvanim liecby. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii bolo zvySené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.

U zvierat sa preukazalo, ze podavanie inhibitora syntézy prostaglandinov spdsobuje zvysenie pre- a
postimplantacnej straty a embryo-fetalnej letality. Okrem toho sa u zvierat, ktoré dostavali pocas
organogenézy inhibitor syntézy prostaglandinov, zaznamenala zvyS$ena incidencia roznych
malformaécii, vratane kardiovaskularnych.
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Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek u plodu. Tato situacia sa mdze objavit kratko po zacati lie¢by a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zuzenia ductus
arteriosus, z ktorych vicsina ustpila po ukonceni lieCby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak ibuprofén
uziva zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, davka ma
byt ¢o najnizsia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii ibuprofénu pocas niekol’kych dni od

20. gestacného tyzdila sa ma zvazit’ predpoérodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a
zuzenie ductus arteriosus. Ak za zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, liecCba
ibuprofénom sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’ u plodu:

- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné ziizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna
hypertenzia);

- renalnu dysfunkciu, ktord moze pri oligohydramnioze viest’ k renalnemu zlyhaniu (pozri
vyssie);

matky a novorodenca na konci gravidity:

- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény uéinok, ktory sa moze vyskytnit’ dokonca aj
pri vel'mi nizkych davkach;

- inhibiciu kontrakcii maternice, ktoré maju za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod.

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3
a Cast’ 5.3).

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity mozu prechadzat’ v nizkych koncentraciach do materského mlieka.
Doteraz nie su zname ziadne $kodlivé ucinky na diet’a, preto zvycajne nie je potrebné prerusit’
dojcenie pocas kratkodobého uzivania odport¢anych davok pri bolesti a horucke.

Fertilita

Existuju nejaké dokazy o tom, ze lieciva, ktoré inhibuju cyklooxygenazu (enzym podiel’ajuci sa
na syntéze prostaglandinov), mézu sposobit’ poruchu fertility u zien ovplyvnenim ovulacie. Tento
ucinok je reverzibilny po ukonéeni liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri kratkodobom pouzivani tento lick neméa Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zoznam nasledujucich neziaducich ucinkov pozostava zo vsetkych neziaducich ucinkov, ktoré sa
vyskytovali pri lie¢be ibuprofénom, vratane tych, ktoré sa vyskytovali pri vysoko davkovej dlhodobe;j
liecbe u reumatickych pacientov. Uvedené frekvencie, ktoré zahimaju aj vel'mi zriedkavé hlasenia, sa
tykaji kratkodobého uzivania dennych davok az do maximalnej dennej davky 1 200 mg ibuprofénu pre
peroralne lickové formy a maximalne 1 800 mg pre Capiky.

V ramci nasledujtcich neziaducich reakcii sa musi vziat' do uvahy, Ze su vacSinou zavislé od davky a
mozu sa individudlne liSit’.

NajcastejSie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestindlneho charakteru. Neziaduce ucinky su
prevazne davkovo zavislé, co plati najmé pre riziko gastrointestindlneho krvacania, ktoré zavisi od
davky a trvania liecby. Mdzu sa vyskytnut’ peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne
krvacanie, niekedy smrtel'né, najmé u starSich pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani boli hlasené
nevolnost’, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza,
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ulcerdzna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri ¢ast’ 4.4). Menej Casto bola
pozorovana gastritida.

V suvislosti s lieCbou NSAID bol zaznamenany edém, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Klinické studie naznacuju, Ze uzivanie ibuprofénu, predovsetkym vo vysokych davkach (2 400 mg
denne), moze byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnych trombotickych prihod (napriklad
infarktu myokardu alebo mozgovej prihody) (pozri Cast’ 4.4).

Pri uzivani NSAID bola popisana exacerbacia zapalov suvisiacich s infekciou (napr. nekrotizujiuca
fascitida). To moze suvisiet’ s mechanizmom u¢inku NSAID.

Ak sa objavia prejavy infekcie alebo sa tieto prejavy pri uzivani lieku Ibuprofen Dr. Max zhorsia,
odportca sa, aby pacient neodkladne navstivil lekara. Je potrebné vysetrit, ¢i ide o indikaciu pre
antimikrobialnu/antibioticku liecbu.

Pri dlhodobom uzivani je potrebné pravidelne kontrolovat’ krvny obraz.

Pacienta je potrebné poucit’, aby okamzite informoval lekara a prestal Ibuprofen Dr. Max uzivat’, ak sa
objavi jeden z priznakov hypersenzitivnej reakcie, ¢o sa mdze stat’ uz pri prvom uziti. V takomto
pripade je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc.

Pacienta je potrebné poucit, aby liek prestal uzivat' a okamzite vyhl'adal lekara, ak sa u neho objavi
silna bolest’ v hornej Casti brucha alebo meléna alebo hemateméza.

Neziaduce reakcie uvedené nizsie, ktoré moézu suvisiet’ s ibuprofénom, st rozdelené podrla tried
organovych systémov a frekvencie. Frekvencie vyskytu su definované:

vel'mi casté (> 1/10)

casté (= 1/100 az < 1/10)

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezndme (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce ucinky uvadzané podl'a klesajlcej zavaznosti.

Trieda systémovych Frekvencia Neziaduca reakcia
organov
Infekcie a nakazy Vel'mi zriedkavé | Exacerbacia zapalov suvisiacich s infekciou (napr.

rozvoj nekrotizujucej fasciitidy); vo vynimocnych
pripadoch sa zavazné kozné infekcie a komplikacie
v oblasti médkkych tkaniv m6zu objavit’ pocas
infekcie varicelou.

Poruchy krvi a Vel'mi zriedkavé | Poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia,
lymfatického systému trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytdza).
Prvymi prejavmi st: horucka, bolest’ hrdla,
povrchové vriedky v ustach, priznaky podobné
chripke, zdvazna unava, nevysvetlitel'né krvacanie a
tvorba modrin. V takych pripadoch sa pacientovi
odporuca okamzité ukoncenie liecby tymto liekom
a nezacCatie samoliecby s d’al§im analgetikom alebo
antipyretikom bez konzultécie s lekarom.

Mene;j Casté Hypersenzitivne reakcie pozostavajtce z'
Poruchy imunitného Zihlavka a svrbenie.
systému Vel'mi zriedkavé | Zavazné reakcie z precitlivenosti. Priznaky mo6zu

zahimat’: edém tvare, opuch jazyka a hrtana,
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dyspnoe, tachykardiu, hypotenziu (anafylaxia,
angioedém alebo tazky Sok), exacerbéciu astmy.

Nezname

Reaktivita dychacieho traktu, zahfnajica astmu,
bronchospazmus alebo dychavic¢nost'.

Psychiatrické poruchy

Vel'mi zriedkavé

Psychotické reakcie, depresia.

Poruchy nervového

Menej Casté

Poruchy centralneho nervového systému, ako je
bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, agitacia,

systému podrazdenost’ alebo unava.
Velmi zriedkavé | Aseptickd meningitida’

Poruchy oka Menej Casté Poruchy videnia

Poruchy ucha a Zriedkavé Tinitus

labyrintu

Poruchy srdca a
srdcovej ¢innosti

Vel'mi zriedkavé

Srdcové zlyhavanie, palpitacie a opuch, infarkt
myokardu.

Nezname

Kounisov syndrém

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé

Hypertenzia, vaskulitida.

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Casté

Gastrointestinalne t'azkosti, ako je bolest’ brucha,
nevolnost’ a dyspepsia, hnacka, plynatost, zapcha,
palenie zahy, vracanie a mierne gastrointestinalne
straty krvi, ktoré mézu vo vynimoc¢nych pripadoch
spdsobit’ anémiu.

Menej Casté

Zaludoéné/duodenalne vredy, perforacia alebo
gastrointestinalne krvacanie, ulcerdzna stomatitida,
exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri
Cast’ 4.4), gastritida.

Vel'mi zriedkavé

Ezofagitida a tvorba ¢revnychzizeni
pripominajiicich membranu, pankreatitida.

Poruchy pecene a
ZI¢ovych ciest

Vel'mi zriedkavé

Porucha funkcie pecene, poSkodenie pecene najma
pri dlhodobe;j liecbe, zlyhdvanie pecene, aktitna
hepatitida.

Poruchy koze a
podkoZného tkaniva

Menej Casté

Rozne kozné vyrazky

Velmi zriedkavé

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) (vratane
multiformného erytému, exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxicke;
epidermdlnej nekrolyzy), alopécia.

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

Nezname Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), akutna
generalizovand exantematozna pustuloza (AGEP),
fotosenzitivne reakcie.

Zriedkavé Poskodenie tkaniva obliciek (papilarna nekroza) a

zvysena koncentracia mocoviny v krvi, zvySena
koncentracia kyseliny moc¢ovej v krvi.

Vel'mi zriedkavé

Tvorba edémov, predovsetkym u pacientov s
arterialnou hypertenziou alebo renalnou
insuficienciou, nefroticky syndrom, intersticidlna
nefritida, ktora moze byt sprevadzana akttnou
rendlnou insuficienciou.

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

Zriedkavé

ZniZena hladina hemoglobinu.

Opis vybranych neziaducich reakcii

'Po liecbe ibuprofénom boli hlasené hypersenzitivne reakcie. Tieto reakcie mozu pozostavat’ z
a) neSpecifickej alergickej reakcie a anafylaxie, b) aktivity dychacieho traktu, vratane astmy, zhorSenia
astmy, bronchospazmu alebo dyspnoe, alebo c) urcitych koznych poruch, vratane vyrazok réznych

typov, svrbenia, zihl'avKky, purpury, angioedému a zriedkavejsie exfoliativnych a buléznych dermatéz
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(vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a erythema
multiforme).

“Mechanizmus patogenity liekmi vyvolanej aseptickej meningitidy nie je uplne znamy. Avsak
dostupné data tykajuce sa aseptickej meningitidy suvisiacej s NSAID poukazuji na imunitna reakciu
(z dévodu Casového vztahu s uzivanim lie€iva a vymiznutim priznakov po ukonceni liecby).
Jednotlivé pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako je stuhnuta Sija, bolest’ hlavy, nevolnost,
vracanie, horicka alebo porucha vedomia) sa pozorovali v priebehu liecby ibuprofénom u pacientov
s existujucimi autoimunitnymi poruchami (ako napr. systémovy lupus erythematosus alebo zmieSana
choroba spojivového tkaniva).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Dévka ibuprofénu presahujuca 400 mg/kg moze spdsobit’ symptémy toxicity, kym riziko toxicity sa
nesmie vylucit’ pri davkach nad 100 mg/kg.

Symptémy
Priznaky predavkovania mézu zahfiiat’ nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha alebo zriedkavejsie hnacku.

Nystagmus, rozmazané videnie, tinitus, bolest’ hlavy a gastrointestinalne krvacanie su tiezZ mozné. Pri
zavaznejsej otrave sa toxicita prejavi v centralnom nervovom systéme ako vertigo, zavraty, ospalost’,
prilezitostne excitacia a dezorientacia alebo koma. Vynimocne sa u pacientov objavia kice. Pri
zavaznej otrave sa moze vyskytnit’ metabolicka acidéza. Hypotermia a hyperkalémia sa mozu objavit
a moze dojst’ k prediZeniu protrombinového ¢asu/INR, pravdepodobne kvoli interferencii s u¢inkom
cirkulujucich faktorov zrazania krvi. Mo6ze sa vyskytnit’ akutne zlyhanie obli¢iek, poskodenie pecene,
hypotenzia, respiracna depresia a cyandza. U astmatikov mdze dojst’ k exacerbacii astmy.

Dlhodobé uZzivanie vyssich ako odporucanych davok alebo predavkovanie mézu mat za nasledok
renalnu tubularnu acidézu a hypokaliémiu.

Liecba predavkovania

Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

Liecba ma byt symptomaticka a podporna a zahfnat’ zabezpecenie priechodnosti dychacich ciest a
monitorovanie srdcovych a Zivotnych funkcii az do stabilizacie stavu. Ak sa pacient dostavi v
priebehu 1 hodiny po poziti potencialne toxického mnozstva, ma sa zvazit’ peroralne podanie
aktivneho uhlia alebo vyplach zalidka. Ak uz doslo k vstrebaniu ibuprofénu, je mozné podat’ alkalické
latky na zvySenie exkrécie kyslého ibuprofénu moc¢om. V pripade ¢astych alebo dlhsich kicov je
potrebné ich lieCit’ intravenozne podavanym diazepamom alebo lorazepamom. V pripade astmy sa
maju podat’ bronchodilatancia. V pripade potreby sa ma kontaktovat’ miestne toxikologické centrum.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatikd; derivaty kyseliny
propiénovej, ATC kod: MO1AEO1

Mechanizmus t¢inku

Ibuprofén je nesteroidové antiflogistikum (NSAID), ktorého uc¢innost’ sa dokazala v obvyklych
experimentalnych modeloch zapalov u zvierat inhibiciou syntézy prostaglandinov. U I'udi ibuprofén
znizuje bolest’ pri zapaloch, opuch a horucku. Okrem toho ibuprofén reverzibilne inhibuje agregaciu
krvnych dosticiek.
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Farmakodynamické Géinky

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri si¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické studie preukazali, ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu

8 hodin pred alebo v priebehu 30 minut po uziti ddvky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolfiovanim (81 mg) doslo k znizenému tcinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s oh'adom na extrapolaciu tychto udajov

na klinicku situéciu, neda sa vylucit’ moznost, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze
znizit’ kardioprotektivny Gc¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylove;j. Pri prilezitostnom uzivani
ibuprofénu sa nepredpoklada Zziadny klinicky relevantny uc¢inok (pozri Cast’ 4.5).

Klinickd t¢innost’ a bezpecnost’
Klinicka t¢innost’ ibuprofénu sa preukazala v symptomatickej liecbe miernej az stredne silnej bolesti,
ako je bolest’ zubov, bolest’ hlavy a v symptomatickej lie¢be hortucky.

Pediatrickd populacia

Analgeticka davka pre deti je 7 az 10 mg/kg na davku, priom maximalna davka je 30 mg/kg/den.
Ibuprofen Dr. Max obsahuje ibuprofén, ktory podl'a otvorenej stadie zacina u€inkovat’ pri teplote
v priebehu 15 mintt a znizuje horti¢ku u deti po dobu az 8 hodin.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

U deti sa neuskutoénili Ziadne $pecialne farmakokinetické tadie. Udaje z literatiiry potvrdzuju, Ze
absorpcia, metabolizmus a eliminacia ibuprofénu u deti postupuje rovnakym sposobom ako
u dospelych.

Absorpcia
Po peroralnom podani sa ibuprofén ¢iasto¢ne absorbuje v zaludku a nasledne sa Gplne absorbuje
v tenkom Creve.

Distribucia
Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %.

Biotransformacia a eliminacia

Po metabolizacii v peceni (hydroxylacia, karboxylécia, konjugacia) sa farmakologicky neaktivne
metabolity Uplne eliminuju, predovsetkym oblickami (90 %) a takisto ZI¢ovymi cestami. Polcas
eliminacie u zdravych osdb a u pacientov, ktori maji ochorenie pecene alebo obliciek je 1,8 az 3,5
hodiny.

Porucha funkcie obliciek

Kedze ibuprofén a jeho metabolity st eliminované predovsetkym obli¢kami, u pacientov s rozliénymi
stuptiami poruchy funkcie obli¢iek sa mdze prejavovat’ zmenena farmakokinetika lie€iva. U pacientov
s poruchou renalnej funkcie sa zaznamenala zniZena vézba na bielkoviny, zvySené plazmatické
hladiny celkového ibuprofénu a neviazaného (S)-ibuprofénu, vyssie hodnoty AUC pre (S)-ibuprofén a
zvySené enantiomerické pomery AUC (S/R) v porovnani so zdravymi osobami. U pacientov

s terminalnym S$tadiom rendlneho ochorenia na dialyze bola priemerna vol'na frakcia ibuprofénu
priblizne 3 % v porovnani s priblizne 1 % u zdravych dobrovolnikov. Zavazna porucha renalne;
funkcie méze mat’ za nasledok akumulaciu metabolitov ibuprofénu. Vyznam tohto G¢inku nie je
znamy. Metabolity sa daju odstranit’ hemodialyzou (pozri tiez Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

Alkoholické ochorenie pecene s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nemalo

za nasledok vyznamne zmenené farmakokinetické parametre. Ochorenie pecene mdze zmenit’
dispozi¢nu kinetiku ibuprofénu. U pacientov s cirhdzou so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene
(Childovo Pughovo skore 6-10) sa pozorovalo priemerne dvojnasobné prediZenie poldasu a
enantiomericky pomer AUC (S/R) bolo vyznamne niZSie v porovnani so zdravymi osobami, ¢o sved¢i
o poruche metabolickej inverzie (R)-ibuprofénu na aktivny (S)-enantiomér (pozri tiez ¢ast’ 4.3).
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Subchronicka toxicita ibuprofénu po opakovanych pokusoch na zvieratach sa preukazala
predovsSetkym 1éziami a ulcerdciami v gastrointestinalnom trakte.

Ibuprofén nevykazoval ziadny klinicky vyznamny dékaz o mutagénnom potenciale v in vitro a in vivo
studiach. V stadiach u potkanov a mysi sa nezistil Ziadny dokaz o karcinogénnych ucinkoch
ibuprofénu. Ibuprofén inhiboval ovulaciu u kréalikov a viedol k poruchdm implantacie u r6znych
zivocisnych druhov (kralik, potkan, mys). V experimentalnych stadiach u potkanov a kralikov sa
preukazalo, ze ibuprofén prechadza cez placentu. Po podani davok toxickych pre matku sa pozoroval
zvySeny vyskyt malformacii (defektov ventrikuldrneho septa) u potomstva potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol (E 422)

xantanova guma (E 415)

mikrokrystalicka celul6za

sodna sol’ karmelozy (E 466)

polysorbat 80 (E 433)

edetat disodny

sukral6za (E 955)

monohydrat kyseliny citronovej (E 330)

citrébnan sodny (E 331)

benzoat sodny (E 211)

simetikonova emulzia 30% (kyselinu benzoova (E 210))
chlorid sodny

Cistena voda

hroznova prichut’ (propylénglykol (E 1520), ochucovacie latky)
ochucovadlo (voda, propylénglykol (E 1520), ochucovacie zlozky)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Po prvom otvoreni fT'asky: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

a vlozkou z PE).

Papierova skatul’ka obsahuje jednu fl'asu a jednu plastov( 5 ml kalibrovant peroralnu strickac¢ku

(polypropylénové telo/ochranny uzaver a polystyrénovy piest) na davkovanie. 5 ml plastova peroralna
strickaCka na davkovanie je odstupniovana po 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml a 5 ml na odmeranie davok.
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Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00536-REG

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. €.: 07/0214/26-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2026
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