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Pisomna informacia pre pouzivatela
Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél
ibuprofén

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte 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, obratte sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 7 dni (5 dni u dospievajacich) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite
sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete lbuprofen Dr.Max 50 mg/g gél
Ako pouzivat’ Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

Obsah balenia a dalsie informacie

Uk wdE

1. Co je Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél a na ¢o sa pouZiva

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g je ur¢eny na lokalnu (miestnu) symptomaticka ul'avu od obcasnych bolesti
svalov, spésobenych malymi modrinami, idermi alebo natiahnutim, stuhnutym krkom alebo inymi
skrateniami, miernym vyvrtnutim a bolestami v oblasti krizov.

Lie¢ivou latkou tohto lieku je ibuprofén, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanej nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID). Tato skupina lieciv sa pouziva na zniZenie bolesti a zapalu.
Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g je urCeny na vonkajsie pouZitie.

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g je ur¢eny na pouzitie u dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

Nepouzivajte Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél:

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste niekedy mali alergickua reakciu, ako je bronchospazmus (napnutie svalov na placach,
ktoré mdze spdsobit’ dychavicnost), astma, nadcha, svrbivy a zapaleny nos s kychanim,
zihl'avka (svrbiva vyrazka) alebo angioedém (opuch pod kozou) pri uzivani kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych NSAID.

- na poskodenu alebo chora kozu.

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

- Gél pouzivajte len na neporusenu, zdravu kozu.
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- Nedovolte, aby sa liek dostal do kontaktu s o¢ami alebo sliznicami. Tento liek nikdy
neprehitajte.

- Neaplikujte tento liek na poranenu kozu, do otvorenych ran alebo na kozu postihnuta vyrazkou
alebo ekzémom. Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g ma byt’ nanaSany len na neporusent, zdravi kozu.

- Nepouzivajte s okluzivnymi obvdzmi (vodeodolnymi alebo nepriepustnymi obvizmi alebo
naplastami).

- Nevystavujte osetrovant oblast’ sinku, aby sa znizilo riziko fotocitlivych reakcii (kozné 1ézie
ako je ekzém, pluzgiere atd’.). Ak sa objavi kozna reakcia, prestaite pouzivat’ tento liek.

- Neaplikujte suc¢asne na rovnakl oblast’ d’alSie miestne pouzivané lieky.

Pouzivanie tohto lieku na vel’ka plochu koze alebo po dlhsiu dobu zvySuje moznost’ vyskytu
systémovych vedlajsich u¢inkov. Postupujte podl'a pokynov k davkovaniu a neprekracujte maximalnu
dizku liecby.

Ak priznaky pretrvavaju dlhSie ako 7 dni (5 dni u dospievajucich), obratte sa na svojho lekara.

V suvislosti s lie¢bou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovane;j
exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak si vSimnete niektory z priznakov stvisiacich so zavaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4., prestaite pouzivat’ Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Nepouzivajte subezne Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g s inymi miestne aplikovanymi liekmi.

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

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g sa nema pouZzivat’ pocas tehotenstva alebo dojéenia, pokial’ to lekar
nepovazuje za jednoznaéne nevyhnutné.

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g nepouZivajte, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Ibuprofen
Dr.Max 50 mg/g nemate pouzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je jednoznaéne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lie¢bu pocas tohto obdobia, ma sa
pouzit’ ¢o najnizsia davka po ¢o najkratSieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g mdzu u nenarodeného diet’ata spdsobit’
vedlajsie ucinky. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje aj na Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g, ked’ sa
pouziva na kozu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to U svojho lekarnika.

Pre dospelych a dospievajucich (od 12 rokov):
Naneste 4 az 10 cm gélu (¢o zodpoveda 50 - 125 mg ibuprofénu) na postihnuta oblast’ a jemne
vmasirujte, az kym sa nevstrebe. Opakujte podl'a potreby, maximalne 4x denne.

Tento liek je len na dermalne pouzitie (na kozu).
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Po kazdej aplikacii si umyte ruky, pokial’ nie s oSetrovanym miestom.

Nepouzivajte tento liek dlhsSie ako 7 dni. Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 dni (5 dni
u dospievajucich) obrat’te sa na svojho lekara.

Pouzitie u deti (do 12 rokov):
Bezpecnost’ a ti¢innost’ Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g u deti mladSich ako 12 rokov neboli stanovené.

Ak pouzijete viac Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g gél, ako mate
Predavkovanie Ibuprofenom Dr.Max 50 mg/g po dermalnom podani je vel'mi nepravdepodobné.

Ak dojde k nahodnému prehltnutiu gélu

Priznaky budu zavisiet’ od pozitej davky a ¢asu od pozitia. Medzi priznaky mozu patrit’ nevolnost,
vracanie, bolest’ brucha, ospalost’ a nizky krvny tlak.

Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu.

AK zabudnete pouzit’ Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

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

Ak si v§imnete niektory z nasledujticich priznakov, prestaiite pouzivat’ Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g a
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc:

- Cervenkasté nevystupujtice, 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 vyrazkam moze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza].

- Rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS).

- Rozsiahly vysyp Cervenej Supinatej vyrazky s hrbol¢ekmi pod kozZou a pluzgiermi sprevadzany
horuckou. Priznaky sa zvycajne vyskytuji na zaciatku lie¢by (akutna generalizovana
exantematozna pustuldza).

Mozu sa vyskytnut’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b): mierny lokalny erytém (zacervenanie koze),
dermatitida (zapal koze), miestne podrazdenie, ktoré vymizne po ukonceni liecby.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob): fotodermatitida (vyrdzka, sposobena
zvysenou citlivost'ou koze na slne¢né ziarenie).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete 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 50 mg/g gél


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a tube po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pred prvym otvorenim:
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po prvom otvoreni:
Nepouzivajte po 3 mesiacoch.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnic¢ke alebo mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél obsahuje

- Liec¢ivo je ibuprofén. Jeden gram Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g obsahuje 50 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky st: levomentol, karbomér A, diizopropanolamin 90% (pre Gpravu pH),
izopropylalkohol, glycerol (E 422), ¢istena voda.

Ako vyzera Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél a obsah balenia
Bezfarebny alebo svetlozlty prichladny homogénny gél s métovou vonou (pH 6,7-7,4).

Hlinikova tuba s membranou, vnutorne potiahnutd epoxyfenolovym lakom, s HDPE skrutkovacim
uzaverom s prepichovacim zariadenim.

50¢g
100 g
150 ¢

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DriziteP rozhodnutia o registracii:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto
110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Laboratorios Bohm S.A.

C/ Molinaseca, 23

Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada (Madrid)
Spanielsko

Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Barrio Solia n°® 30

La Concha — Villaescusa

39690 Santander, Cantabria
Spanielsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Ibuprofen Dr. Max
Pol'sko: Ibuprofen Dr.Max
Rumunsko: Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gel
Slovensko: Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



