sp.zn. sukls131788/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

IBUMAX 400 mg potahované tablety
ibuprofenum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékare nebo 1ékarnika.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat precist
ZNovu.
- Pozadejte svého l€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari
nebo I¢karnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3 dnt1 v ptipad¢ horecky a do 5 dnti v piipad¢ bolesti nebudete citit
Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je IBUMAX a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IBUMAX uZivat
3. Jak se IBUMAX pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak IBUMAX uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je IBUMAX a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek IBUMAX patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych a protirevmatickych
1€k, které se uzivaji k tlumeni zanétu, bolesti a horecky.

Léciva latka ibuprofen zabraiuje tvorbé tzv. prostaglandint, které jsou zodpovédné za vznik
bolesti a zanétu. Ibuprofen zmirnuje bolest a zanét rizného plvodu, zvlast€ u onemocnéni
pohybového Gstroji. Ibuprofen rovnéz tlumi horecku, ktera provazi napt. nemoci z nachlazeni.

Pripravek IBUMAX se uziva pfi mirné az stfedni bolesti, napf. pfi bolesti hlavy, zubd, zad,
pii bolestivé menstruaci, pii bolesti svali a kloubti provazejici chiipkovd onemocnéni, pii
poranéni mékkych tkani jako je pohmozdéni a podvrtnuti, dale pfi hore¢natych stavech pii
chiipkovych onemocnénich a jako doplitkova [é¢ba horeCnatych stavii pifi jinych
onemocnénich.

Pripravek se dale uziva k 1€cbé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubu (artritidé a
artroze) a patefe nebo postizeni mekkych tkani pohybového ustroji provazenych bolestivosti,
zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti. V téchto pripadech se ptipravek uziva pouze na
doporuceni 1ékare.

Pripravek je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete IBUMAX uZivat

Neuzivejte IBUMAX
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- jestlize jste alergicky(d) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné protizanétlivé 1éky,
coz se miize projevit jako pridduskové astma nebo koptivka

- pfi aktivnim (probihajicim) nebo opakujicim se viedu zaludku nebo dvandctniku nebo
krvaceni do zaludku nebo dvanactniku (tj. pokud jste v minulosti prodélal(a) dvé nebo vice
epizod viredu ¢i krvaceni)

- pfi prodélaném krvaceni nebo prodéravéni traviciho traktu v souvislosti s pfedchozim
uzivanim nesteroidnich antirevmatik

- pti poruchach krvetvorby a srazlivosti krve

- pii zavazném srde¢nim selhani

- v poslednich tiech mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku IBUMAX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

IBUMAX by nemél byt uzivan souc¢asn¢ s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky.

Zvlastni opatrnosti pti uzivani ptripravku IBUMAX je zapotiebi v nasledujicich ptipadech
Krvaceni z traviciho ustroji, viedy a prod€ravéni traviciho ustroji byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich protizanétlivych 1ékd vcetné ibuprofenu. Tyto nezadouci ucinky se mohou
vyskytnout s varujicimi piiznaky ale i bez nich, nékdy mohou byt smrtelné. Riziko téchto
komplikaci je zvySeno u starSich pacientdl a u pacienti s prod€lanym krvacenim z traviciho
ustroji. Jiné 1éky mohou riziko krvaceni zvysit (viz odstavec Dalsi 1€¢ivé ptipravky). Pokud se
objevi priznaky krvaceni z traviciho ustroji (napf. tmava, dehtovité stolice), 1é¢ba ptipravkem
musi byt okamzité ukoncena.

Velmi vzacné byly v souvislosti s uzivanim ibuprofenu hlaSeny zavazné alergické kozni
reakce (viz bod 4). Jakmile se u Vas objevi vyrazka ¢i slizni¢ni projevy alergické reakce,
1é¢ba ptipravkem musi byt okamzit¢ ukoncena.

V nasledujicich ptipadech je tfeba uzivani pripravku vzdy konzultovat s 1ékafem:pokud trpite
zanétlivym onemocnénim stiev (napf. ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba), jelikoz by
1€k mohl toto onemocnéni zhorsit.
e pokud trpite onemocnénim ledvin ¢i jater
pfi srde¢nim onemocnéni
pti vysokém krevnim tlaku
po prodélaném viedu Zaludku nebo dvanactniku (pouze jedna epizoda v minulosti)
pti pruduskovém astmatu i v klidovém stadiu
pii nékterych onemocnénich pojivové tkané (tzv. kolagendzy, napt. systémovy lupus
erytematodes)
pokud uzivate 1éky snizujici srazlivost krve
e pii onemocnéni planymi neStovicemi se nedoporucuje uzivat pripravek IBUMAX,
protoze muze zhorsit infekci.

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva (1éky proti zanétu a bolesti) jako je ibuprofen mohou pilisobit
mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo cévnich mozkovych piihod, pfedev§sim pokud jsou
uzivana ve vysokych davkach. Proto nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby.

Pted uzitim ptipravku IBUMAX se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékdrnikem pokud:

- mate srdecni obtize vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo
pokud jste prodé¢lali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim
perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou kviili ziZenym nebo ucpanym tepnam)
nebo jste prodelali jakykoli druh cévni mozkové piihody (vCetné tranzitorni
ischemické ataky).
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- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, pokud se v roding se vyskytlo
srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkova piihoda, nebo pokud jste kutfdk/kutacka.

Béhem uZzivani tohoto piipravku neni vhodné piti alkoholickych napoju a koufeni.
Ptipravek neni vhodny pro déti mladsi nez 6 let.

U déti a dospivajicich s ptiznaky dehydratace (nedostate¢né zavodnéni organismu) existuje
riziko poruchy funkce ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek IBUMAX

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Bez porady s lékafem neuZzivejte soucasné s
timto piipravkem jiné volné prodejné 1éky.

V ptipadé piedepisovani jinych 1ékt upozornéte 1ékare, ze uzivaite IBUMAX.

IBUMAX muize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi 1é¢ivy. Napf-.:

e Antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napf.
kyselina acetylsalicylovd, warfarin, tiklopidin). Léky snizujici srazlivost krve zvySuji
riziko krvaceni.

e Léky snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan). Uginek 1ékt
uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a mo¢opudnych 1ékti mize byt snizen.

Soucasné uzivani ibuprofenu a nasledujicich 1€k zvysuje riziko vzniku nezadoucich ucinkd v
oblasti zazivaciho Ustroji véetné krvaceni a zaludecniho viedu:

- kortikosteroidy

- n¢které 1éky proti depresi (nazyvaji se SSRI, napft. citalopram) a

- léky snizujici srazlivost krve (napf. tiklopidin).

Soucasné uziti ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové podavané v nizkych davkach pro
predchazeni tvorby krevnich srazenin mtize snizit jeji protisrazlivy Géinek.

Ibuprofen muze zvysit hladinu lithia (k 1écbé manickych epizod u bipolarni poruchy),
digoxinu (ptipravek uzivany k 1é¢bé srdecniho selhani) a fenytoinu (I€ku uzivaného k 1é¢bé
epilepsie) v krvi a tim zvysit jejich nezadouci G¢inky.

Ibuprofen snizuje uc¢inek 1€kt snizujicich hladinu kyseliny mocové v krvi (napf. probenecid,
sulfinpyrazon). Ibuprofen mtze zvysit toxicitu metotrexatu (1éku proti rakoving€ a nékterym
kloubnim onemocnénim), baklofenu (1éku snizujiciho svalové napéti) a poskozeni ledvin
zpusobené podavanim cyklosporinu (Iéku uzivaného po transplantaci).

Pfi soucasném podavani s draslik Setficimi mocopudnymi léky mtize dojit ke zvySeni hladiny
drasliku v krvi.

~~~~~

muze zvysit riziko vzniku kieci.

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovné€z ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1éCbou piipravkem
IBUMAX. Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete
ptipravek IBUMAX uzivat s jinymi 1éCivy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V prvnich Sesti mésicich téhotenstvi a v obdobi kojeni uzivejte pfipravek pouze na
doporuceni lékate. Tento 1éCivy pfipravek se nesmi uzivat v poslednich tfech mésicich
tehotenstvi (viz odstavec Neuzivejte IBUMAX).
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Pripravek patii do skupiny 1éku, které mohou poskodit plodnost u Zen. Po pieruSeni uZivani
ptipravku dojde k tprave.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

IBUMAX nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, pouze u nékterych
pacientli mize vyvolat nezadouci GCinky (bolest hlavy, zavraté), které mohou tuto schopnost
nepfiznive ovlivnit.

3. Jak se IBUMAX uziva

Vzdy uzivejte ptipravek IBUMAX piesné¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle
pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud I[ékat neur¢i jinak, dospéli a dospivajici nad 12 let uzivaji pfi horecnatych
onemocnénich obvykle 1 tabletu IBUMAX 3krat denné. Pii bolesti se uziva 1 tableta
jednorazové nebo podle potfeby, maximaln¢ vSak 3x denné. Jednotlivou davku je mozné
opakovat po 4-6 hodinach. Bez doporuceni lékate nepiekracujte celkovou denni davku
1200 mg (3 tablety za den).

Détem ve véku 6 - 12 let se obvykle podava 20-35 mg ibuprofenu na kg télesné hmotnosti a
den, coz odpovida davkovani 1/2 tablety 2 - 3krat denné v odstupu 6-8 hodin mezi
jednotlivymi davkami. U déti s télesnou hmotnosti do 30 kg neptekracujte davku 400 mg za
den.

V piipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubti a patefe nebo mimokloubniho
revmatismu se pied uzitim piipravku vzdy porad’te s Iékafem, ktery ur¢i davkovani i délku
1écby. Obvyklé davkovani u dospélych je 1 -2 tablety 3 krat denné. Odstup mezi jednotlivymi
davkami je nejméné 4 hodiny.

Pokud bolesti nebo horecka pti 1é¢bé pripravkem IBUMAX neustupuji a pretrvavaji v piipade
horecky déle nez 3 dny a v pfipadé bolesti déle nez 5 dnti, porad’te se o dalsSim postupu s
1ékatfem. Bez porady s lékafem neuzivejte ptipravek IBUMAX déle nez 7 dnt.

Pokud je u déti a u dospivajicich nutné podavat tento 1é¢ivy ptipravek déle nez 3 dny

nebo pokud se zhorsi ptiznaky onemocnénti, je tfeba vyhledat 1ékafte.

Zpusob pouziti
Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostateénym mnozstvim tekutiny. Jestlize se
behem 1écby objevi zazivaci obtize, 1€k uzivejte beéhem jidla nebo jej zapijte mlékem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku IBUMAX, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pfipravku IBUMAX nez jste mél(a) nebo 1é¢ivy ptipravek ndhodné
uzilo dit€, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizSi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi priznaky ptredavkovani mlize patfit pocit na zvraceni, bolest biicha, zvraceni (se stopami
krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oc¢i. Po uziti
vysokych davek byly hlaSeny spavost, bolest na hrudi, buSeni srdce, ztrata védomi, kiece
(zejména u déti), slabost a zavrat’, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek IBUMAX
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dal§i otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

4/7



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i ptipravek IBUMAX nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Bolesti bticha, dyspepsie (travici obtize), pocit na zvraceni
Bolesti hlavy
Alergické reakce projevujici se jako koptivka a svédéni

Vzdacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

Prtjem, plynatost, zacpa, zvraceni

Nervozita, u starSich pacientii kognitivni dysfunkce (napf. porucha paméti, orientace,
rozhodovani, koncentrace), zavrat¢, bolesti hlavy

Horecka, vyrazka

Zadrzovani sodiku a tekutin v téle s edémy (otoky), hypertenze (vysoky krevni tlak),
buseni srdce

Poruchy zraku, snizena ostrost vidéni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

Vied Zaludku nebo dvanactniku, mize se vyskytnout i krvaceni a perforace v oblasti
traviciho traktu.

Nespavost, deprese, emocni labilita

Snizené vylucovani urey (mocoviny), edémy, akutni selhani ledvin. Zaznamenala se i
odimrt’ ¢asti ledvinné tkané, predevsim pii dlouhodobém uzivani, a zvySené sérové
koncentrace urey.

Poruchy jaternich funkci pfedevsim pti dlouhodobém uzivani

Poruchy krvetvorby (leukopenie, agranulocytoza, anemie, trombocytopenie,
pancytopenie). Prvni pifiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy ustni
sliznice, ptiznaky chfipkového onemocnéni, t€zké vycerpani, krvaceni z nosu a do
kize.

Zavazné formy koznich reakci jako erythema multiforme a epidermalni nekrolyza
Béhem [éCby ibuprofenem se mohou u pacientd s autoimunnimi onemocnénimi
(lupus erytematodes, systémova onemocnéni pojivové tkan€) v ojedinélych ptipadech
objevit priznaky aseptické meningitidy jako ztuhld Sije, bolest hlavy, pocit na
zvraceni, zvraceni, horeCka, dezorientace.

Zavazna alergicka reakce projevujici se otokem oblicCeje, jazyka, hltanu, dusnosti,
zrychlenou Ccinnosti srdce, snizenym krevnim tlakem nebo zavaznym Sokem.
Vzplanuti astmatu a z(zeni bronchii (duSnost). Poruchy ledvinnych funkci vcetné
zanétlivého postizeni ledvin.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Muze dojit k zadvazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky
DRESS syndromu patii: kozni vyrdzka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a
zvyseni hladiny eosinofild (druh bilych krvinek).

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky postihuji travici trakt. Mze se objevit vied zaludku
nebo dvanactniku, perforace nebo krvaceni z traviciho traktu, nékdy smrtelné, zejména u
star§ich osob. Po 1é¢bé byly pozorovany také pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, plynatost,
zacpa, dyspepsie, bolesti bficha, pfitomnost krve ve stolici nebo zvratcich, zanét dasni s
viidky, vzplanuti zanétlivych stfevnich onemocnéni jako je Crohnova choroba. Méné casto
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byl pozorovan zanét zaludku. V souvislosti s 1é€bou nesteroidnimi antirevmatiky byly také
hlaseny otoky, hypertenze a srde¢ni selhani.

Jestlize se objevi reakce jako kopfivka, nahle vznikly otok kolem o¢i, pocit tisné na hrudi
nebo obtize s dechem, dale bolesti v nadbfisku ¢i Cerné zbarvend stolice anebo poruchy
vidéni, preruste uzivani pripravku a okamzité vyhledejte 1¢kate.

Léky jako je IBUMAX mohou ptlisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak IBUMAX uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IBUMAX obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou pfedbobtnaly kukufiény Skrob, hypromelosa, magnesium-stearat,
mikrokrystalickd celulosa, natrium-lauryl-sulfat, kyselina stearova 95%, koloidni bezvody
oxid kfemicity, potahova soustava Opadry OY-S-28703 bila (obsahuje: polydextrosu,
hypromelosu, oxid titani¢ity (E171), makrogol 4000).

Jak IBUMAX vypada a co obsahuje toto baleni

IBUMAX jsou bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety o rozmérech 7,5 mm x 18 mm,
na jedné strané s palici ryhou.

Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 10, 30 nebo 100 potahovanych tablet
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finsko

Dalsi informace o tomto piipavku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Vitabalans CZ, s.r.o0., Na sadce 446/2, 149 00 Praha 4, Ceska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.4.2018
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