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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Ibuprofen Dr. Max Pharma 400 mg filmom obalené tablety
ibuprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

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

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

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

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

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen Dr. Max Pharma

Obsah balenia a d’alsie informécie

U wd P

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

Ibuprofen Dr. Max Pharma patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID), ktoré znizuji horac¢ku (antipyreticky G¢inok), timia bolest’ (analgeticky u¢inok) a majd
protizapalovy ucinok.

Ibuprofen Dr. Max Pharma sa pouziva na kratkodobu liecbu priznakov miernej az stredne silnej
bolesti, ako je bolest’ hlavy vratane migrény, bolest’ chrbta, bolest’ zubov, menstrua¢na bolest’,
pooperaéna bolest, bolest’ svalov a kibov pri chripke, na lie¢bu priznakov poraneni mékkych tkaniv,
ako je vyvrtnutie a natiahnutie svalov a pri horacke.

Ibuprofen Dr. Max Pharma je ur¢eny na lie¢bu pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou
40 kg a viac (star$i nez 12 rokov).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horsie u dospievajucich a u dospelych do 3
dni v pripade hortacky a 5 dni v pripade bolesti, musite sa obratit’ na lekara.

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

Neuzivajte Ibuprofen Dr. Max Pharma

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

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

- ak ste mali prederavenie alebo krvacanie v zaludku alebo tenkom &reve (dvanastniku)

v stvislosti s predchadzajucim uzivanim liekov proti bolesti a zapalu (NSAID),

- ak mate vred alebo krvacanie v zaldku alebo tenkom ¢éreve (dvanastniku), alebo ak ste mali
v minulosti dve alebo viac tychto prihod,

- ak mate zavazné zlyhdvanie pecene, obli¢iek alebo srdca,

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva,
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- ak ste zavazne dehydratovany (spésobené vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin),

- ak mate akékol'vek aktivne krvacanie (vratane krvacania do mozgu).

Upozornenia a opatrenia

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

- ak mate chronické zapalové c¢revné ochorenie, ako je zapal hrubého Creva s vredmi (ulcerézna
kolitida), zapal postihujlci traviace Ustrojenstvo (Crohnova choroba), tieto ochorenia sa mézu
zhors$it. Ak mate ochorenie traviaceho traktu, mozete liek uzivat’ len s opatrnost'ou, pretoze
moze zvysit riziko krvacania a inych komplikacii v tradviacom trakte. Pacienti, ktori mali
zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred, maji zvysené riziko gastrointestinalne krvacania.

- ak mate astmu, moze byt zvysené riziko vzniku bronchospazmu (kicovitého zizenia
priedusiek).

- ak uZzivate lieky, ktoré ovplyviuju zrazanlivost’ krvi, Ibuprofen Dr. Max Pharma, ako aj iné
lieky z tejto skupiny, méze predizit ¢as krvacania alebo viest’ k vredom.

- ak mate senn( nadchu, nosové polypy alebo chronické ochorenie dychacich ciest, moze byt
zvysené riziko alergickej reakcie.

- ak mate ochorenie obli¢iek, Ibuprofen Dr. Max Pharma sa musi pouZzivat’ s opatrnost'ou a vzdy
V najnizsej ucinnej davke, pretoze moze poskodit’ funkciu obli¢iek. Rovnaké opatrenia platia,
ak mate ochorenie pecene.

- ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie niZsie.

Riziko vedlajsich G¢inkov sa zvySuje so zvySujucou sa davkou a u starSich pacientov. Preto je
potrebné zacat’ lieCbu najnizS§ou moznou davkou a pokracovat’ v liecbe ¢o najkratsi ¢as potrebny na
liecbu priznakov.

Vredy, prederavenie a krvdacanie do Zalidka alebo criev

Prilezitostne sa pocas lieCby moze vyskytnat’ gastrointestinalne krvacanie, tvorba vredov alebo
prederavenie. Ak spozorujete akékol'vek nezvy¢ajné problémy s traviacim traktom, ihned’ sa porad’te
S0 svojim lekarom.

Kozné reakcie

V sQvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsovho syndromu, toxickej epiderméalnej
nekrolyzy, liekovej reakcie a eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej
generalizovanej exantematdznej pustuldzy (AGEP). Ak si v§imnete niektory z priznakov sdvisiaci so
zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4., prestaite uzivat’ Ibuprofen Dr. Max Pharma

a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Ucinky na srdce a mozog

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

Pred uzitim Ibuprofenu Dr. Max Pharma sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

o mate problémy so srdcom vratane zlyhavania srdca, anginu pektoris (bolest’ na hrudniku), alebo
ak ste prekonali srdcovy infarkt, operaciu srdca - bypass, periférne artériové ochorenie (slaba
cirkulécia krvi v dolnych kon¢atinach alebo chodidlach z dévodu zuzenia alebo upchatia
tepien), alebo akykol'vek druh cievnej mozgovej prihody (vratane ,,malej mozgovej prihody*
alebo tranzitérneho ischemického ataku ,, TIA®).

. mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol alebo ak méte v rodine srdcové ochorenie
alebo cievnu mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar.

Pri ibuproféne boli hldsené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane t'azkosti s dychanim,
opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak si v§imnete niektory z tychto prejavov,
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okamzite prestante uzivat’ Ibuprofen Dr. Max Pharma a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost’.

Aseptickd meningitida (zapal mozgovej membrany bez bakterialnej infekcie)

U pacientov liecenych ibuprofénom bola zriedkavo hlasena ,,sterilna* meningitida. Toto ochorenie sa
vSak CastejSie vyskytuje u pacientov s ochorenim spojivového tkaniva, ktoré patri medzi takzvané
»kolagenozy“, ako je lupus erythematosus.

Infekcie

Ibuprofen Dr. Max Pharma mo6ze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Preto moze
Ibuprofen Dr. Max Pharma oddialit’ vhodn11 lie¢bu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stvisiacich s ovéimi kiahiiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorSuji, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Pocas ovcich kiahni sa odporica neuzivat’ Ibuprofen Dr. Max Pharma.

Dalsie preventivne opatrenia

Dlhodobé¢ uzivanie liekov proti bolesti na bolesti hlavy ich méze zhorsit. Ak sa takato situdcia
vyskytne alebo na fiu mate podozrenie, prestafite uzivat’ Ibuprofen Dr. Max Pharma a kontaktujte
svojho lekara.

Ibuprofén méze docasne potlacit’ funkciu krvnych dosticiek.

Deti a dospievajuci

U dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko poskodenia obliciek.

Vzhl'adom na vysoké mnozZstvo lieciva, Ibuprofen Dr. Max Pharma nie je ur¢eny pre deti do 12 rokov
a dospievajtcich s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg.

Iné lieky a Ibuprofen Dr. Max Pharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibuprofen Dr. Max Pharma mo6ze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.

Napriklad:

- kyselina acetylsalicylovd — moze zvysit' riziko vedlajsich u¢inkov

- iné NSAID (vréatane inhibitorov cyklooxygenézy 2 (COX-2)) — mo6zu zvysit’ riziko vzniku
krvacania v traviacom trakte a tvorbu vredov

- antikoagulancia na riedenie krvi (napr. warfarin) — ibuprofén méze zvysit’ G¢inok tychto liekov

- metotrexat (pouzivany na lie¢bu rakoviny a autoimunitnych choréb) — ibuprofén méze
ovplyvnit jeho vylucovanie z tela

- litium (pouzivané na lieCbu depresie a manie) a fenytoin (pouzivany na prevenciu vyskytu
epileptickych zachvatov) — ibuprofén méze zvysit’ ich hladiny v Krvi

- srdcoveé glykozidy na zlyhéavanie srdca (napriklad digoxin) — ibuprofén méze zvysit” ich hladiny
v krvi a méze zhorsit’ zlyhdvanie srdca

- diuretika (lieky na odvodnenie) — mozu zvysit’ riziko vzniku vedl'ajsich u¢inkov ibuprofénu,
ibuprofén moze znizovat’ ucinok tychto liekov

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujdceho angiotenzin (ACE)
ako je kaptopril, betablokatory ako je atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu 1l ako je
losartan) — ibuprofén moze znizovat’ G¢inok tychto liekov

- kolestyramin (pouzivany na lie¢bu vysokého cholesterolu) — sibezné uzivanie s ibuprofénom
moze znizit' vstrebavanie ibuprofénu v traviacom trakte

- aminoglykozidy (lieky proti niektorym typom baktérii) — vylu¢ovanie aminoglykozidov sa
moze predizit a ibuprofén méze zvysit ich toxicitu

- antiagregancia pouzivané na prevenciu zrazania krvi, napr. kyselina acetylsalicylova, tiklopidin)
a selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky proti depresii), ako je
paroxetin, sertralin, citalopram — mozu zvysit’ riziko krvacania v trdviacom trakte
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- cyklosporin a takrolimus (na potlacenie imunitnej odpovede po transplantacii organu) —
ibuprofén moze zvysit riziko toxického uc¢inku na oblicky

- zidovudin (pouzivany na lie¢bu pacientov s infekciou virusom HIV) — ibuprofén méze zvysit
riziko vedl'ajsich ucinkov

- mifepriston (pouzivany na ukoncenie tehotenstva) — ibuprofén moéze znizit jeho uc¢innost’

- probenecid alebo sulfinpyrazon (na lie¢bu dny) — ibuprofén moze znizit’ uéinok tychto liekov

- chinolénové antibiotikd (lieky proti urcitym typom baktérii) — mdze sa zvysit riziko kfcov

- derivaty sulfonylmocoviny (na liecbu cukrovky 2. typu) — ibuprofén méze zvysit ucinky tychto
liekov. Pri sibeznom pouziti tychto lickov boli zriedkavo hlasené pripady hypoglykémie (nizka
hladina cukru v krvi).

- kortikosteroidy (pouzivané proti zapalom) — mozu zvysit’ riziko vedlajsich u¢inkov v traviacom
trakte (tvorba vredov alebo krvécanie v traviacom trakte)

- vorikonazol alebo flukonazol (typ liekov proti plesiiovym ochoreniam) — subezné uzivanie
moze zvysit expoziciu ibuprofénu

- rastlinné lieky s ginkom biloba — mézu zvysit’ riziko krvacania

Niektor¢ iné liecky mozu tiez ovplyviiovat’ alebo byt ovplyviiované lie¢bou Ibuprofenom Dr. Max
Pharma. Preto by ste sa mali vzdy poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako pouzijete
Ibuprofen Dr. Max Pharma s inymi liekmi.

Ibuprofen Dr. Max Pharma a alkohol

Pocas uzivania Ibuprofenu Dr. Max Pharma by ste nemali pit’ alkohol, pretoze méze zosilnit’ vedlajsie
uc¢inky Ibuprofenu Dr. Max Pharma, najma tie, ktoré ovplyviujt traviaci trakt alebo centralny nervovy
systém.

Tehotenstvo, dojéenie 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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Ibuprofen Dr. Max Pharma, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Mdze sposobit’ problémy

s obli¢kami a srdcom vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet’ata na
krvacanie a sposobit’, Zze porod bude oneskoreny alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Ibuprofen Dr. Max
Pharma nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolitne nevyhnutné,

a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate
otehotniet’, ma sa pouzit’ o najnizsia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa Ibuprofen Dr. Max
Pharma uZiva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, moZe u vasho nenarodeného dietat’a
spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a
(oligohydramnién) alebo k zaZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Dlhodoba liecba sa u dojciacich matiek neodporuca. Ibuprofén a jeho metabolity sa vo ve'mi malom
mnozstve vylu¢uji do materského mlieka a v odportc¢anej davke poc¢as ¢o najkratSej doby nie je
zvyc€ajne potrebné dojéenie prerusit’.

Plodnost’
Ibuprofen Dr. Max Pharma patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu zhorsit’ plodnost’ zien. Tento
ucinok je vratny po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ibuprofen Dr. Max Pharma nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Ak vSak pocas uzivania tohto lieku pocitujete zavraty, ospalost, unavu, zmeny
videnia alebo iné priznaky centralneho nervového systému, nesmiete viest’ vozidlo ani obsluhovat’
stroje. To plati najma v kombinéacii s alkoholom.
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Ibuprofen Dr. Max Pharma obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznagate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Dr. Max Pharma

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

Iba na kratkodobé pouzitie.

Ma sa pouzit’ najnizSia uc¢inna davka pocas ¢o najkratsej doby potrebnej na zmiernenie priznakov. Ak
mate infekciu, bezodkladne sa obrat’te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horucka a bolest)
pretrvavaju alebo sa zhorsia (pozri ¢ast’ 2).

Dospeli a dospievajtci s telesnou hmotnost’ou 40 kg a viac (starsi ako 12 rokov)

Odportc¢ana davka na lieGbu akutnej bolesti alebo horucky je 1 tableta (400 mg) podana ako
jednorazova davka alebo az 3-krét denne podl'a potreby, s intervalom 4 az 6 hodin medzi davkami.
Nema4 sa prekrocit’ maximalna denna davka 3 tablety (1 200 mg).

U starSich pacientov (nad 65 rokov) nie je potrebna uprava davky.

Dospeli, u ktorych je nutné uzivat’ tento liek viac ako 3 dni v pripade horu¢ky, alebo 5 dni v pripade
bolesti, alebo ak sa priznaky zhorsia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Dospievajuci, u ktorych je nutné uzivat’ tento lick viac ako 3 dni, alebo ak sa priznaky zhorsuju, je
potrebné poradit’ sa s lek&rom.

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

Spbsob podavania

Tabletu Ibuprofenu Dr. Max Pharma prehltnite a zapite dostatoénym mnozstvom vody. Tablety
nezujte, nerozdel'ujte ani nedrvte, aby ste predi§li neprijemnym pocitom v tstach alebo podrazdeniu
hrdla.

Rychlejsi ndstup ué¢inku mozno dosiahnut’ podanim davky nala¢no. Pacientom s citlivym zalidkom sa
odporuca uzivat’ ibuprofén s jedlom.

AK uzijete viac Ibuprofenu Dr. Max Pharma, ako méte

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo Ibuprofenu Dr. Max Pharma ako ste mali, alebo ak deti ndhodne uzili
liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu aby ste ziskali informéciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradili sa, ¢o treba robit’.

Priznaky predavkovania mézu zahifiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (mo6ze byt spojené

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

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

AK zabudnete uzit’ Ibuprofen Dr. Max Pharma
Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
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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 moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie uéinky hlasené pri Ibuprofene Dr. Max Pharma su rovnaké ako tie, ktoré sa spajaju s inymi
nesteroidovymi protizapalovymi liekmi.

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

- Cervenkasté nevystupujuce, terovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca 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 epidermélna
nekrolyza], vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov),

- ¢ervena, Supinata rozsirena vyrazka s hrékami pod koZou a pluzgiermi lokalizovanymi najma na
koznych zahyboch, trupe a hornych koncatinach sprevadzana horickou na zaciatku lieCby
(akutna generalizovana exantematdzna pustul6za), nezname (Castost’ vyskytu sa ned4d odhadnut’
z dostupnych Gdajov),

- moze sa vyskytnut’ zavazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky
DRESS patria: rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota, zvacsené lymfatické uzliny a zvysenie
poctu eozinofilov (druh bielych krviniek), nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’

z dostupnych tdajov),

Nasledujuce vedl'ajSie uéinky sa moézu vyskytnuat’ pri ibuproféne, zoradené sU podla dastosti vyskytu:

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

- nevol'nost’, vracanie, hnacka, zapcha, plynatost’, traviace tazkosti, bolest’ brucha, krvacanie v
traviacom trakte (Cierno sfarbena stolica alebo vracanie krvi)

- pocitovanie zavratu alebo tnavy

- bolest’ hlavy

- kozna vyrazka

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

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

- vytok z nosa (nadcha)

- zapal zaludka

- zalidoc¢ny alebo ¢revny vred, prederavenie steny traviaceho traktu

- vredy v Ustach

- zapal pecene, zltacka, poruchy funkcie pecene

- dychavi¢nost’, bronchialna astma, ziizenie priedusiek

- pocit mravcenia

- t'azkosti so spankom

- pocit ospalosti

- pocit Uzkosti

- zihlavka, svrbenie, purpura (bodkovité krvacanie do koze)

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

- koza citliva na svetlo

- rozmazané videnie alebo porucha videnia
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- porucha sluchu, zvonenie v usiach (tinitus)
- poruchy rovnovahy

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

- asepticka meningitida (z&pal ochrannej membrany obklopujicej mozog)

- pocit depresie alebo zmatenosti

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

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- zapal podzaludkovej zl'azy

- zlyhavanie pecene

- zlyhavanie srdca

- srdcovy infarkt

- vysoky krvny tlak

- zavazné poskodenie obli¢iek (papilarna nekroza), najma pri dlhodobom uzivani

- zavazné formy koznych reakcii

- zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare, jazyka alebo hrdla, dychavi¢nost’,
zrychleny tep, hypotenziu (anafylaxia alebo t'azky $ok)

- zmeny krvného obrazu — prvé prejavy su: horucka, bolest’ hrdla, vredy v tstach, priznaky
podobné chripke, pocit velkej tinavy, krvacanie z nosa a modriny

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov):

- zhorSenie Crohnovej choroby (zapalové ochorenie ¢riev) alebo ulcerdznej kolitidy

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

Ak sa u vas objavia zadvaznejsie reakcie ako opuch tvare alebo dychavi¢nost’, poruchy videnia alebo
¢ierna stolica, prestaiite liek uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Lieky ako je Ibuprofen Dr. Max Pharma mozu stvisiet’ s mierne zvySenym rizikom srdcového infarktu
(infarktu myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ibuprofen Dr. Max Pharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen Dr. Max Pharma obsahuje
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- Lie¢ivo je ibuprofén. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuléza, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmel6zy,
koloidny bezvody oxid kremicity, povidon, kukuri¢ny skrob, laurylsiran sodny, stearat
hore¢naty (E 470).
Obal tablety: hydroxypropylcelul6za (E 463), hypromeldza 2910/3 (E 464), hypromel6za
2910/6 (E 464), makrogol 400, oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera lIbuprofen Dr. Max Pharma a obsah balenia
Biele, filmom obalené tablety v tvare kapsuly, obojstranne hladké s rozmermi priblizne 16,7 x 7,8 mm.

Velkost balenia:100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

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

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

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

Ceska republika Ibuprofen Dr. Max Pharma

Pol'sko Ibuprofen Dr. Max Pharma

Rumunsko Ibuprofen Dr. Max Pharma 400 mg comprimate filmate
Slovenska republika Ibuprofen Dr. Max Pharma 400 mg filmom obalené tablety
Taliansko Binofenum

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizované vo februéri 2026.



