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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IBUMAX 400 mg

potahované tablety
(Ibuprofenum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoze obsahuje pro vas dilezité
udaje.
Tento ptipravek je dostupny bez Ié¢kaiského predpisu. Presto vsak IBUMAX 400
mg musite pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat
precist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit
s lékatem.
- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo
pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich uc¢inkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je IBUMAX 400 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IBUMAX 400 mg uZivat
Jak se IBUMAX 400 mg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak IBUMAX 400 mg uchovavat

Dalsi informace

Aol e

1. Co je IBUMAX 400 mg a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek IBUMAX 400 mg patii do skupiny lékii nazyvanych antiflogistika,
analgetika, antipyretika (k tlumeni zanétu, bolesti a horecky)

Léciva latka ibuprofen zabranuje tvorbé tkanovych pisobkd, tzv. prostaglandint,
které jsou zodpovédné za vznik bolesti a zanétu a uvoliuji se v misté poskozeni tkan¢.
Ibuprofen zmirfiuje bolest a zanét rizného pavodu, zvIasté u onemocnéni pohybového
ustroji. Ibuprofen rovnéz tlumi horecku, kterd provazi napt. nemoci z nachlazeni.

Ptipravek IBUMAX 400mg se pouziva pii mirné az stfedni bolesti, napt. pii bolesti
hlavy, zubtli, zad, pifi bolestivé menstruaci, pfi bolesti svalii a kloubli provazejici
chiipkova onemocnéni, pii poranéni mékkych tkani jako je pohmozdéni a podvrtnuti,
dale pti horeCnatych stavech pii chiipkovych onemocnénich a jako doplikova 1écba
hore¢natych stavl pfi jinych onemocnénich. V ptipadé zanétlivych a degenerativnich
onemocnéni kloubli (artritidé a artroze) a patefe nebo postizeni mékkych tkani
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pohybového Ustroji provazenych bolestivosti, zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti
se piipravek pouziva pouze na doporuceni l¢kare.

Ptipravek je urcen pro dospélé, mladistvé a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IBUMAX 400 mg uZivat

Neuzivejte IBUMAX 400 mg

- pti precitlivélosti na nékterou slozku piipravku a pii piecitlivélosti na kyselinu
acetylsalicylovou nebo nékteré jiné protizanétlivé Iéky, projevujici se jako
praduskové astma nebo koptivka

- pii aktivnim nebo opakujicim se viedu nebo krvaceni Zaludku nebo dvanactniku
nebo pii prodélaném krvaceni nebo prod€ravéni traviciho traktu v souvislosti s
uzivanim nesteroidnich antirevmatik

- pti poruchéch krvetvorby a poruchéch srazlivosti krevni
- pti zavazném srde¢nim selhani.
- ve tieti tfetin¢ t€hotenstvi.

IBUMAX 400 mg nesmi byt uzivan soucasn¢ s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky.

ZvlasStni  opatrnosti pfi  pouziti pfipravku IBUMAX 400 mg je zapotiebi
v nasledujicich pfipadech:

Gastrointestindlni krvaceni, viedy a prodéravéni byly hlaSeny u vSech nesteroidnich
antirevmatik vcetn¢ ibuprofenu. Tyto nezddouci uc¢inky se mohou vyskytnout
s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, nékdy mohou byt smrtelné. Riziko téchto
komplikaci je zvySeno u starSich pacientli a u pacientl s predchozim krvacenim z
traviciho traktu. Jiné léky mohou riziko krvaceni zvysit (viz kapitola Interakce).
Pokud se objevi ptiznaky krvéaceni z traviciho traktu (napf. tmava stolice), 1éCba
piipravkem musi byt okamzit¢ zastavena.

Pouze na doporuceni lékare uzivaji ptripravek pacienti s t€¢z8i poruchou ledvin, jater,
srdecni funkce, s vysokym krevnim tlakem, dale pacienti po prodélaném zaludecnim
nebo dvandctnikovém viedu (pouze jedna epizoda v minulosti), pii1 praduskovém
astmatu 1 v klidovém stavu, pii nckterych onemocnénich pojivové tkané (tzv.
kolagenozy) a pfi soucasné l€cbé 1éky snizujicimi srazeni krve.

Pti 1€cb¢ pacientli s vysokym krevnim tlakem a/nebo srdecnim selhdnim je tfeba
zvysené opatrnosti, protoze ve vztahu k 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky byly
hlaseny ptipady zadrzovani tekutin a otok.

Ibuprofen, tak jako ostatni nesteroidni protizanétlivé léky, musi byt s opatrnosti
uzivan pacienty s jakymkoli onemocnénim traviciho traktu (napf. zanét stieva),
jelikoz by 1€k mohl toto onemocnéni zhorsit.

Léky jako je IBUMAX 400 mg mohou piisobit mirné zvyseni rizika srdenich nebo
mozkovych cévnich piihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany
vysoké davky a dlouha doba 1écby. Proto neptekracujte doporu¢enou davku ani dobu
1€Ccby.
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Pokud mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo
mate rizikové faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku,
vysoky cholesterol nebo kouftite), méli byste se o vhodnosti 1écby poradit s Iékafem.

Ptipravek neni vhodny pro déti mladsi nez 6 let .

Vzajemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Utinky piipravku IBUMAX 400 mg potahované tablety a nékterych piipravka
soucasn¢ uzivanych se mohou vzajemné ovliviiovat. Léky snizujici srazlivost krve
zvysSuji riziko krvaceni. Soucasné uzivani ibuprofenu a nasledujicich 1€kt zvysuje
riziko vzniku nezadoucich ucinkii v oblasti zazivaciho ustroji vcetné¢ krvaceni a
zalude¢niho viedu:

- kyselina acetylosalicylova

jiné protizanétlivé Iéky

- kortikosteroidy

- nékteré 1€ky proti depresi (nazyvaji se SSRI, napf. citalopram) a
- lIéky snizujici srazeni krve (napf. tiklopidin).

Soucasné uziti ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové (podavané v nizkych davkach
pro ptredchazeni tvorby krevnich srazenin) muze snizit jeji protisrazlivy ucinek.
Ibuprofen mize zvysit Gcinek antikoagulancii (napt. warfarin). Ibuprofen mize zvysit
hladinu lithia, digoxinu a fenytoinu (l€ku uzivaného k 1écbé epilepsie) v krvi a tim
zvysit jejich nezadouci UcCinky. Ibuprofen miize snizovat tc¢inek 1€k pouzivanych k
léceni vysokého krevniho tlaku a mocopudnych 1€ka. Ibuprofen snizuje Gcinek 1€kt
snizujicich hladinu kyseliny mocCové v krvi (napf. probenecid, sulfinpyrazon).
Ibuprofen mize zvysit toxicitu metotrexatu (Iéku proti rakoviné a nékterym kloubnim
onemocnénim), baklofenu (Iéku snizujiciho svalové napéti) a poskozeni ledvin
zpusobené podavanim cyklosporinu (léku uzivaného po transplantaci). ). Pii
soucasném podavani s kalium Setiicimi mocopudnymi léky miize dojit ke zvySeni
hladiny drasliku v krvi. Pfi souCasném podavani chinolonovych antibiotik a
nesteroidnich antirevmatik se mize zvysit riziko vzniku kieci.

V pripadé, ze uzivate jiné léky, a to na Iékatrsky predpis i bez néj, poradte se o
vhodnosti soucasného uzivani ptipravku IBUMAX 400 mg s 1ékafem a bez porady s
nim ho neuzivejte. Bez porady s Iékafem neuzivejte soucasné s timto piipravkem jiné
volné prodejné 1éky.

V piipad¢ predepisovani jinych 1€kl upozornéte I€kare, ze uzivate IBUMAX 400 mg.

Tchotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zanete uzivat jakykoliv 1ék.
Vprvni a druhé tfetiné téhotenstvi a pii kojeni uzivejte piipravek pouze na
doporuceni I¢kare. Neuzivejte tento 1€Civy pripravek ve tieti tietiné t€hotenstvi.
Ptipravek patii do skupiny 1€kt ( nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit
plodnost u Zen. Po preruseni uzivani dojde k upravé.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji:
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IBUMAX 400 mg nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, pouze u
nékterych pacienti muze vyvolat nezadouci uUc¢inky (bolest hlavy, zéavraté), které
mohou tuto schopnost nepiiznivé ovlivnit.

3. Jak se IBUMAX 400 mg pouziva

Vzdy uzivejte piipravek IBUMAX 400mg piesné podle pokynti této piibalové
informace nebo podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Iékar neur¢i jinak, dospéli a mladistvi nad 12 let uZzivaji obvykle pfi
hore¢natych onemocnénich 1 tabletu IBUMAX 400 mg 3krat denné. Pti bolesti 1
tabletu jednorazové nebo podle potieby, maximalné vsak 3x denné. Bez doporuceni
Iékate nepiekracujte celkovou denni davku 1200mg ( 3 tablety). Davku je mozné
opakovat po 4-6 hodinach. Détem ve véku 6 - 12 let se podava 1/2 tablety 2 - 3krat
denn¢ (20-35mg/kg/den) v odstupu 6-8 hodin. U déti s télesnou hmotnosti do 30 kg
neptekracujte davku 400 mg denné.

V piipadé¢ zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubli a patefe nebo
mimokloubniho revmatismu se ptfed uzitim ptipravku vzdy poradte s lékafem. Na
doporuceni l€¢kare dospéli obvykle uzivaji 1 -2 tablety 3 krat denné. Odstup mezi
jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny.

Pokud bolesti nebo horecka pti 1écbé piipravkem IBUMAX 400 mg neustupuji a
pretrvavaji déle nez 3 - 5 dni, poradte se o dalSim postupu s lékarem. Lékare
vyhledejte, jestlize uzivate piipravek IBUMAX 400 mg déle nez 7 dnti. Pokud
podavate IBUMAX 400 mg ditéti do 12 let, vyhledejte 1ékate jiz po 3 dnech.

Zpusob pouziti

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Jestlize se béhem 1éCby objevi zaZivaci obtize, 1€k uzivejte béhem jidla nebo jej
zapijte mlékem.

Béhem 1€¢by neni vhodné pit alkoholické napoje a koufit.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku IBUMAX 400 mg nez jste mél(a)

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti potahovanych tablet ditétem vyhledejte
1¢karte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
I¢kate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny léky, muze mit i ptripravek IBUMAX 400 mg nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Béhem 1éCby se mohou objevit zazivaci obtize jako nevolnost, zvraceni, bolesti v
nadbfisku, porucha traveni, zanét zaludku, nadymani, paleni zahy, priijem a zacpa.
Nezadouci ucinky v oblasti traviciho traktu mohou zahrnovat pepticky vied,
prodéravéni nebo krvaceni z traviciho traktu, které mize byt zdvazné, zvlast¢ u
starSich pacientd. DalSimi, mén¢ ¢astymi nezadoucimi reakcemi mohou byt alergické
reakce (koptivka, svédéni), buseni srdce, bolesti hlavy, zavraté, poruchy ledvinnych a
jaternich funkci, poruchy krvetvorby, neostré vidéni, otoky a velmi zfidka zdvazné
kozni reakce s puchyiky. Pii vyskytu téchto nezddoucich ucinkti nebo jinych
neobvyklych reakci se o dalSim uzivani ptipravku porad’te s Iékarem.

wewvr

tisn€ na hrudniku nebo obtize s dechem, dale bolesti v nadbfisku ¢i Cerné zbarvena
stolice anebo poruchy vidéni, preruste uzivani ptipravku a okamzité vyhledejte Iékare.

Léky jako je IBUMAX 400 mg mohou plisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo
mozkovych cévnich piihod.

5. Jak IBUMAX 400 mg uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete.
Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Dalsi informace

Co ptipravek IBUMAX 400 mg obsahuje
Léciva latka: Ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tableté

Pomocné latky: ptedbobtnaly kukuiicny Skrob, hydroxypropylmethylcelulosa,
magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, natrium-lauryl-sulfat, kyselina stearova
95%, koloidni bezvody oxid kiemicity, potahova soustava opadry OY-S-28703 bila.

Jak IBUMAX 400 mg vypada a co obsahuje toto baleni

IBUMAX 400 mg jsou bilé ovalné potahované tablety s pulici ryhou na jedné strané o
rozmérech 7,5 x 18 mm.

Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
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Velikost baleni:_10, 30 nebo 100 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finsko

DalSi informace o tomto pripavku ziskiate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:

Vitabalans CZ, s.r.o., Holubicka 2/409, 160 00 Praha 6, Ceska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
28.7.2010
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