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Pisomna informacia pre pouZivatela
Ibuprofen Dr.Max 20 mg/ml peroralna suspenzia
ibuprofén

Pozorne si preditajte cel pisomnud 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.

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

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

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

- Ak sa do 3 dni deti alebo dospievajlci nebudu citit’ lepsie alebo sa budu citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekéra.
U dojciat vo veku 3 — 5 mesiacov treba vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov
ochorenia alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaju.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

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

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Ibuprofen Dr.Max
3. Ako uzivat’ Ibuprofen Dr.Max

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Ibuprofen Dr.Max

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

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

Tento liek obsahuje ibuprofén. Ibuprofén patri do skupiny liekov zndmych ako nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID), ktoré ulavuju od bolesti, zmierniuji opuch a znizuju teplotu, ked’ mate
horucku.

Ibuprofen Dr.Max sa pouziva u deti starSich ako 3 mesiace (s telesnou hmotnost'ou nad 5 kg) na
kratkodobti symptomaticku liecbu:

- miernej az stredne silnej bolesti ako je bolest” hlavy a zubov,

- horucky,

- hortickového stavu a bolesti stvisiacej s nachladnutim a chripkou.

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

Nepodavajte Ibuprofen Dr.Max det’om, ktoré:

- su alergické na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

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

- maju (alebo niekedy mali dve alebo viac epizdd) Zaltidkovy alebo dvanastnikovy vred alebo
krvacanie do zaludka,

- maju alebo niekedy mali zalido¢noc¢revné krvacanie alebo perforaciu svisiace
S predchadzajucim pouzivanim NSAID;

- maju zavazné zlyhdvanie pecene, oblic¢iek alebo srdca;

- maju ochorenie, ktoré moze zvysit’ pravdepodobnost’ krvécania;
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- trpia vyraznou dehydrataciou (spésobenou vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin);
- trpia krvacanim do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo inym aktivnym krvacanim.

Zeny nesmi uzivat' tento liek v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas/vasho dietat’a nieo z vySSie uvedeného tyka, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibuprofen Dr.Max, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak vase
diet’a trpi niektorym z nizsie uvedenych ochoreni.

Ibuprofen Dr.Max sa ma uzZivat’ len po konzultacii s lekarom v nasledujucich pripadoch:

- pacienti, ktori mali v minulosti zalado¢ny alebo dvanastnikovy vred, pretoze existuje zvysené
riziko gastrointestinalneho krvacania;

- pacienti s astmou, pretoze tento lieck moze zvysit’ riziko bronchospazmu (zzZenie priedusiek);

- pacienti s ochorenim obliciek, pretoze tento lick moze zhorsit” funkciu obliciek;

- pacienti s problémami pecerie;

- pacienti, ktori maju alebo niekedy mali vysoky krvny tlak alebo srdcové zlyhavanie (pozri ¢ast’
,,Uginky na srdce a cievy* niZsie);

- pacienti s chronickymi zapalovymi poruchami ériev (vratane ulcerdznej kolitidy alebo
Crohnovej choroby), pretoze méze dojst’ k zhorSeniu tychto ochorenti;

- pacienti so systémovym lupus erythematosus (SLE) alebo zmieSanym ochorenim spojivového
tkaniva, pretoze existuje zvysené riziko rozvoja aseptickej meningitidy;

- deti trpiace sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickou obstrukénou chorobou plac,
pretoze tento liek moze zvysit’ riziko alergickej reakcie.

Ak tento liek pouziva dospely, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym ako zaénete uzivat
Ibuprofen Dr.Max:

- ak planujete otehotniet’ (d’alSie informacie najdete v Casti ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™
nizsie);

- ak ste v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva;

- ak dojcite.

Starsi pacienti
najkratsi Cas, pretoze u starSich pacientov je zvySené riziko vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré mozu byt
zavaznejsie.

Ucinky na gastrointestindlny trakt

Riziko vedrlajsich u€inkov, najmi gastrointestinalneho krvacania, vredov a perforacii, sa zvysuje so
zvysujucou sa davkou. Ak sa pocas liecby Ibuprofenom Dr.Max objavi gastrointestinalne krvécanie
alebo zaludoc¢ny alebo dvanastnikovy vred, liecba sa musi ukoncit’.

Ak mé vase diet'a nejaké nezvydajné traviace t'azkosti, mali by ste to okamzite nahlasit’ lekarovi.

Ucinky na srdce a cievy

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt’ spojené s malym zvysenim rizika

srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte

odporucanu davku alebo trvanie liecby.

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

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, anginy pectoris (bolest’ na hrudniku)
alebo ak ste mali srdcovy infarkt, chirurgicky bypass, ochorenie periférnych artérii (zly obeh v
nohach kvoéli uzkym alebo upchatym tepnam) alebo akykol'vek druh cievnej mozgovej prihody
(vratane ,,malej cievnej mozgovej prihody* alebo prechodného ischemického zachvatu ,,TIA®);
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- ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, ak mate v rodinnej anamnéze srdcoveé
choroby alebo cievnu mozgovt prihodu alebo ak fajcite.

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

Dalsie upozornenia:

- dehydrované deti a dospievajuci a starsi 'udia st vystaveni riziku problémov s oblickami. Tento
stav moZze nastat’ napriklad v désledku vracania alebo hnacky alebo nedostato¢ného prijmu
tekutin.

- Casté uzivanie liekov proti bolesti mdze viest’ k trvalému poskodeniu obliciek a toto riziko sa
zvysuje pri fyzickej namahe, preto sa pocas lieCby treba vyhybat fyzickej namahe.

- porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak ma vase dieta infekciu — pozri Cast’
,.Infekcie* nizsie.

- bolest’ hlavy sa moze objavit’ pri dlhodobom uzivani akychkol'vek liekov proti bolesti, ktoré
nemozno lie¢it’ vy$simi davkami lieku. V tomto pripade je potrebné poradit’ sa s lekarom o
d’alsej liecbe.

Kozné reakcie

V suvislosti 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 generalizovanej
exantematdznej pustulézy (AGEP). Ak si v§imnete niektory z priznakov stvisiaci so zavaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4., prestaiite uzivat’ Ibuprofen Dr.Max a ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc.

Infekcie

Ibuprofen Dr.Max mdze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horticka a bolest’. Preto moze Ibuprofen
Dr.Max oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skutocnost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
infekciach stvisiacich s ov¢imi kiahiilami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u
Vas pretrvavaja alebo sa zhor$uju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Tento liek sa nema uzivat’ pocas infekcie ov¢imi kiahnami.
Vedlajsie t¢inky mozu byt minimalizované uzivanim najnizsej uc¢innej davky po ¢o najkratSiu dobu.

Iné lieky a Ibuprofen Dr.Max

Uginky Ibuprofenu Dr.Max a u¢inky inych liekov, ktoré stiéasne uZivate, sa mozu vzajomne
ovplyviovat.

Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo
lekéarnikovi, najma:

- kyselinu acetylsalicylovd, iné NSAID vratane COX-2 inhibitorov (napr. celecoxib), lieky
ovplyviujice zrazanlivost’ krvi (napr. warfarin), protidostickové lieky (napr. tiklopidin),
kortikosteroidy a lieky pouzivané na lie¢bu depresie, nazyvané SSRI (inhibitory spatného
vychytavania serotoninu), ktoré zvysuju riziko gastrointestinalnych vedl’ajsich uc¢inkov vratane
krvacania a zalido¢nych vredov;

- digoxin (na lie¢bu srdcovych choréb), litium (na lie¢bu dusevnych chordb) a fenytoin (na lie¢bu
epilepsie), pretoze ibuprofén moze zvysit' ich hladiny v krvi a moze sa zvysit ucinok tychto
liekov;

- kyselinu acetylsalicylov(, pretoze mozZe byt naruseny uéinok riedenia krvi;
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- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE-inhibitory ako kaptopril, beta-blokatory ako
atenolol, antagonisty receptoru angiotenzinu Il ako losartan) a lieky na zvysené vylu¢ovanie
tekutin (diuretikd), pretoze ibuprofén moze znizovat’ u¢inky tychto lickov a diuretika mozu
zvysit riziko poskodenia obliciek;

- metotrexat (liek na rakovinu alebo reumu), pretoze vyluéovanie metotrexatu moze byt znizené;
lieky na cukrovku (derivaty sulfonylmocoviny), pretoze ich a¢inok sa moze zvysit’; pri
subeznom podavani tychto liekov boli zriedkavo hlasené pripady hypoglykémie (nizka hladina
cukru v krvi);

- takrolimus a cyklosporin (na lie¢bu koznych ochoreni alebo po transplantacii), pretoze moze
dojst’ k poskodeniu obliciek;

- mifepriston (liek na prerusenie tehotenstva), pretoze uc¢inok mifepristonu moéze byt’ znizeny;

- zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS), pretoZe uzivanie ibuprofénu méze mat’ za nasledok
zvysené riziko krvacania do kibov alebo krvéacania, ktoré vedie k opuchu u HIV(+) hemofilikov;

- chinol6nové antibiotikd, pretoze moze byt zvysené riziko kicov;

- aminoglykozidové antibiotika, pretoze ich vylu¢ovanie sa moze predizit;

- inhibitory CYP2C9 (vorikonazol alebo flukonazol pouzivané na plesiiové infekcie), pretoze
mozu zvysit’ ucinok ibuprofénu;

- kolestyramin (pouzivany na zniZenie hladiny cholesterolu), pretoze méze zniZzit' rychlost’
absorpcie ibuprofénu;

- pripravky obsahujuce Ginkgo biloba (bylinny liek), pretoze moze zvysit riziko krvacania.

Niektoré d’alsie liecky mozu tiez ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvnené lie¢bou Ibuprofenom Dr.Max.
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibuprofen Dr.Max s inymi liekmi, by ste sa preto vzdy mali poradit’ so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ibuprofen Dr.Max a alkohol
Je potrebné vyhnut’ sa konzumacii alkoholu, pretoze to zvysuje riziko vedl'ajSich a¢inkov.

Tehotenstvo, dojéenie 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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Ibuprofen Dr.Max, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’
vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri poérode. M6Ze sposobit’ problémy s oblickami

a srdcom u vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet'at’a ku krvacaniu
a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Ibuprofen Dr.Max 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 poktisate otehotniet’, ma sa pouZzit’
od 20. tyzdna tehotenstva, m6ze u vasho nenarodeného dietata sposobit’ problémy s oblickami, ktoré
mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody, obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k ziizeniu
cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekolko dni, vas lekar vam
moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Do materského mlieka prechadza iba malé mnozstvo ibuprofénu a produktov jeho rozpadu. Tento liek
sa mdze uzivat pocas dojCenia, ak sa pouziva v odport¢anej davke a po ¢o najkratSiu dobu. Dlhsia
liecba sa u doj¢iacich matiek neodporuca.

Plodnost

Ibuprofen Dr.Max patri do skupiny liekov, ktoré mozu u Zien zhorsit’ plodnost’. Tento u€inok je
reverzibilny po vysadeni lieku. Preto sa uzivanie ibuprofénu neodporaca zenam, ktoré sa snazia
otehotniet’ alebo maju problémy s otehotnenim.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ibuprofén vo vSeobecnosti nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Avsak,
niektori pacienti, ktori uzivaju ibuprofén, moézu pocitovat’ zavraty, zhorSenie zraku a iné poruchy
centralneho nervového systému. Pretoze sa mozu vyskytnuat tieto vedl'ajsie ucinky, pacienti nemaji
vykondvat ¢innosti, ako je vedenie vozidla alebo obsluha strojov, pokial si nie su isti, ze liecba
ibuprofénom neovplyviiuje ich schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti. Toto odporicanie plati vo vicsej
miere v kombinécii s alkoholom.

Ibuprofen Dr.Max obsahuje sorbitol (E 420), aspartam (E 951), sodik, benzoat sodny (E 211)

a propylénglykol (E 1520)

Tento liek obsahuje 210 mg sorbitolu v kazdom ml suspenzie. Sorbitol je zdrojom frukt6zy. Ak vam
(alebo vasmu dietat’'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance),
zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obrat'te sa na svojho
lekéra predtym, ako vy (alebo vaSe dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.

Sorbitol mdze sposobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Tento liek obsahuje 0,038 mg aspartdmu (E 951) v kazdom ml suspenzie. Aspartam je zdrojom
fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkava geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju

nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml (maximalna jednorazova davka), t.j.
V podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzoétu sodného (E 211) v kazdom ml suspenzie. Benzoéat sodny (E 211)
modze zhorsit’ novorodenecku Zltacku (Zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje 2,4 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom ml. Ak ma vase diet'a menej ako 4
tyzdne, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto licku dietat'u, obzvlast ak st
dietat'u podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Dr.Max

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

Liek je urceny len na kratkodobé peroralne pouzitie. Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas
najkratSieho obdobia, ktora je potrebna na zmiernenie priznakov.

Ak ma vase diet’a infekciu, bezodkladne sa obratte na lekara, pokial priznaky (napriklad horucka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Pacientom s citlivym Zalidkom sa odporuca uzivat’ Ibuprofen Dr.Max s jedlom.

Davky sa maju podavat’ kazdych 6-8 hodin podl'a potreby. Prislu$ny davkovaci interval ma byt
zvoleny v sulade s priznakmi ochorenia. Maximalna denna davka sa nesmie prekrocit’.

Davky su nasledujuce:
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Telesng/rgll?)otnost’ Frekvencia Jednorazova davka | Maximalna denna davka
(3—2rzé§si§gov) 3-kréat denne 50 mg (2,5 ml) 150 mg (7,5 ml)
(6—172,7m23ii<§cov) 3 az 4-krét denne 50 mg (2,5 ml) 1(?ng 1000r:]l§]

(1103133@) 3-krét denne 100 mg (5 ml) 300 mg (15 ml)
(41_% fgkl;%) 3-krét denne 150 mg (7,5 ml) 450 mg (22,5 ml)
(72_1; fgkl;%) 3-krat denne 200 mg (10 ml) 600 mg (30 ml)
(1391_; (r)olf(%v) 4-krét denne 200 mg (10 ml) 800 mg (40 ml)

Balenie obsahuje 5 ml plastovii davkovaciu striekacku, ktora sa ma pouzit’ na odmeranie spravnej
davky a na podanie lieku.

Pokyny na pouzitie davkovacej striekacky:

1. Pred kazdym pouzitim fI'asu dobre pretrepte.

2. Odstrante uzaver fl'ase.

3. Odstrante viecko zo striekacky.

4. Kym je flasa postavena na pevnom a rovnom povrchu, vlozte injekénu striekacku do fl'aSe.

5. Pomaly potiahnite piest injek¢nej striekacky az po znacku na injekénej striekacke, ktora
zodpovedd mnozstvu v mililitroch (ml) podl'a tabul’ky davkovania.

6. Vyberte injekénu striekacku z fl'ase.

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

8. Vlozte hrot striekacky do ust dietat’a a pomaly stlacajte piest injek¢nej striekacky, aby sa liek
jemne uvolnil.

9. Nechajte diet'atu chvil'u na prehltnutie lieku.

10.  Kroky 4-9 opakujte rovnakym sposobom, az kym nie je podana cela jednorazova davka.

11.  Po pouziti vrat'te na fl'asu uzaver, umyte injekcnu striekacku teplou vodou a nechajte uschnut’.

Dizka liecby:

U dojciat vo veku 3—5 mesiacov je potrebné ihned’ pri zhorSeni priznakov vyhladat’ lekarsku pomoc,
alebo najneskér do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaju.

Ak je u deti vo veku od 6 mesiacov alebo u dospievajlcich (vekovy rozsah: od 12 do 18 rokov) tento
liek nevyhnutny pocas 3 dni alebo ak sa priznaky zhors$ia, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

Liek nie je ur¢eny pre deti mladsie ako 3 mesiace alebo s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg.
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Starsi pacienti
najkratSieho obdobia, ktora je potrebna na zmiernenie priznakov. U pacientov s poruchou funkcie
oblic¢iek alebo peCene sa musi davkovanie stanovit’ individualne.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nie je potrebna
Uprava davky.

Neuzivajte tento liek, ak mate zavazné zlyhanie obliciek alebo pecene.

AKk uzijete viac Ibuprofenu Dr.Max, ako mate

Ak ste dietat'u podali viac Ibuprofenu Dr.Max alebo ste uZili viac ako ste mali, alebo ak diet'a omylom
uzilo tento liek, vzdy sa obrat'te na lekara alebo vyhl'adajte najbliz$iu nemocnicu, aby ste ziskali
informacie o moznom riziku a poradili sa, ako postupovat’.

Priznaky predavkovania moézu zahiiat’ nevol'nost’, bolest’ zalidka, vracania (mdze obsahovat’ stopy
krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a trasl'avé pohyby oci. Pri vysokych davkach bola
hlasena ospalost’, bolest’ na hrudniku, bsenie srdca, strata vedomia, kf¢e (hlavne u deti), slabost’ a
zavrat, krv v moci, nizka hladina draslika v krvi, pocit chladného tela a problémy s dychanim.
Medzi d’alSie priznaky predavkovania patri letargia alebo sucho v tstach. V pripade zavazného
predavkovania moze dojst’ k zlyhaniu obli¢iek a poskodeniu pecene.

Ak zabudnete uzit’ Ibuprofen Dr.Max
Nepodavajte a neuzivajte dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechan( dvku. Pokracujte podl'a
odportucanej davkovacej schémy uvedenej vyssie.

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

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky mozno minimalizovat’ uzivanim najnizsej davky pocas ¢o najkratSej doby potrebnej
na zmiernenie priznakov. U starSich l'udi, ktori uzivaju tento liek existuje zvysené riziko vzniku
problémov spojenych s vedl'aj$imi u¢inkami.

Ak sa u vas vyskytnt zadvaznejsie reakcie ako opuch tvare alebo dychavicnost’, pluzgiere na kozi,
poruchy videnia, ¢ierna stolica alebo vracanie s krvou, prestante liek uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak si vS§imnete niektory z nasledujucich priznakov, prestante uzivat’ Ibuprofen Dr.Max a ihned’
vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri tiez ¢ast’ 2):

- cervenkasté nevystupujlce tercovité alebo okruhle flaky na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
odlupujuica sa koza, vredy v tstach, hrdle, na nose, pohlavnych orgénoch a v ociach. Tymto
zavaznym vyrazkam moze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epiderméalna
nekrolyza], vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov),

- moze sa vyskytnut’ zdvazna kozna reakcia zndma ako DRESS syndrom (liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi). Medzi priznaky DRESS syndromu patria: kozna
vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie poctu eozinofilov (druh bielych
krviniek), nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov),

- moze sa vyskytnut’ zavazna kozné reakcia znama ako akutna generalizovana exantematozna
pustuléza (AGEP). Medzi priznaky AGEP patria: cervena, Supinata rozsirend vyrazka
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s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje najmé v koznych zahyboch, na trupe
a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana hora¢kou na zaciatku liecby, nezname (Castost’
vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov.

Pri uZivani ibuprofénu sa m6zZu vyskytnit’ nasledujice vedPajSie icinky zoradené podla
frekvencie:

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
- nevolnost’ (pocit na vracanie),

- vracanie,

- hnacka,

- zapcha,

- plynatost,

- traviace t'azkosti,

- bolest’ brucha,

- krvécanie v zazivacom trakte (¢ierno sfarbena stolica alebo vracanie krvi),
- zavrat,

- Unava,

- bolest’ hlavy,

- agitacia,

- podrazdenost,

- vyréazka.

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

- reakcie z precitlivenosti,

- rozne formy porach obliciek, ako je zapal obliciek, nefroticky syndrém (subor priznakov
ochorenia obli¢iek) a zlyhanie obli¢iek, akltne zlyhanie obliciek,

- nadcha,

- zépal steny zaludka,

- dvanastnikovy vred,

- zaludo¢ny vred,

- vred v Ustach,

- prederavenie (perforacia) sliznice traviacej sustavy,

- zapal pecene,

- Zltacka,

- poruchy funkcie pecene,

- bronchialna astma,

- zuzenie priedusiek,

- dychavicnost,

- nespavost’,

- pocit mravcenia,

- ospalost,

- uzkost’,

- zihlavka,

- svrbenie,

- purpura (bodkovité krvacanie do koze),

- angioedém (opuch vyskytujuci sa v roznych Castiach tela, napr. podkozne a spdsobujuci
problémy podl'a postihnutej oblasti),

- zvysena citlivost’ koZze na slnko,

- poruchy videnia,

- poruchy sluchu,

- poruchy rovnovéhy,

- zvonenie Vv usiach.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
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- asepticka meningitida (nebakterialny zapal mozgovych blan),

- syndrom lupus erythematosus,

- depresia,

- zmétenost’,

- halucinécie,

- optické neuritida (zapal o¢ného nervu),

- toxicka opticka neuropatia (poskodenie o¢ného nervu),

- opuch,

- znizeny pocet urcitych krvnych zloziek (napr. ¢ervenych alebo bielych krviniek alebo krvnych
dosticiek).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- zapal podzaludkovej zl'azy,

- zapal paZeraka,

- ¢revné striktary (zaZenie Creva),

- zlyhanie pecene,

- busenie srdca,

- srdcové zlyhavanie,

- srdcovy infarkt,

- akutny plicny edém,

- vysoky krvny tlak,

- zavazné kozné rekacie,

- papilarna nekréza (najma pri dlhodobom pouzivani),

- zavazna reakcie z precitlivenosti, ktorych symptomy mézu zahtiiat’ opuch tvare, jazyka a hrtana,
dychavic¢nost’, zrychlenie srdcového rytmu, zniZenie krvného tlaku (anafylaxia, angioedém
alebo tazky Sok).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zhorS$enie ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby,

- bolest’ hrudnika, ¢o moze byt prejav moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrém.

Lieky, ako je lIbuprofen Dr.Max mo6zu byt spojené s mierne zvySenym rizikom srdcového infarktu
(infarktu myokardu) a cievnej mozgovej prihody.

Pocas uivania lieku boli hldsené neprijemné pocity pri prehitani a palenie v hrdle alebo ustach.
Hlasenie vedPajSich ucinkov

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

5. AKko uchovavat’ Ibuprofen Dr.Max

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po prvom otvoreni mozno suspenziu uchovavat’ 3 mesiace.

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 uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 peroréalnej suspenzie obsahuje 20 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky sU:
glycerol, sorbitol, (nekrystalizujuci) roztok (E 420), xantanova guma, mikrokrystalicka
celuldza a sodna sol’ kroskarmeldzy, polysorbat 80, edetan disodny, sodné sol’ sacharinu,
monohydrat kyseliny citronovej, dihydrat citronanu sodného, benzoéat sodny (E 211), 30
percentnd simetikénova emulzia, chlorid sodny, ¢istena voda;
Marhulova prichut obsahuje: propylénglykol (E 1520), aréma, prirodna aréma, pomarancovy
olej, citronovy olej;
Ochucovadlo obsahuje: zemiakovy maltodextrin, aréma, aspartam (E 951), draselna sol’
acesulfamu (E 950).

Ako vyzerd Ibuprofen Dr.Max a obsah balenia
Ibuprofen Dr.Max je takmer biela az hnedasta homogénna suspenzia s marhul'ovou vonou.

100 ml perorélnej suspenzie je balenych v 125 ml hnedej fl'aske z neutralneho skla dodavane;j

s polypropylénovym skrutkovacim uzéverom s polyetylénovym uzaverom alebo alternativnym
polypropylénovym skrutkovacim uzaverom s bezpe¢nostnym uzaverom pred det'mi S vyrazenim a
vlozkou.

Kartonova skatul’ka obsahuje jednu (1) flasu a jednu plastovd 5 ml kalibrovanu peroralnu striekacku
na davkovanie. 5 ml plastova peroralna strickacka na davkovanie je odstupiiovana po 2,5 ml a 5 ml na
odmeranie davok.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Na Florenci 2116/15

Nové M¢ésto

11000 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:

Ceska republika Ibuprofen Dr.Max

Pol'sko Babyfen

Rumunsko Ibuprofen Dr. Max 20 mg/ml suspensie orala
Slovenska republika  Ibuprofen Dr.Max 20 mg/ml perorélna suspenzia
Taliansko Binofenkid

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizované v decembri 2025.
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