sp. zn. sukls131788/2018

Pribalova informace — informace pro uZivatele - RP
IBUMAX 600 mg potahované tabl ety
ibuprofenum

PrecCtéte si pozorneé celou pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek
uzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité daje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se sveho lékare nebo |ékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé.
Mohl by ji ublizit, ato i tehdy, mali stené znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink(, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupuijte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

CojeIBUMAX ak ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete IBUMAX uZivat
Jak se IBUMAX uZziva

MoZné nezadouci GU€inky

Jak IBUMAX uchovévat

Obsah baleni adalsi informace

ourLdE

1. CojelBUMAX ak ¢emu se uziva

Pripravek IBUMAX patfi do skupiny 1ékd nazyvanych antiflogistika, analgetika, antipyretika
(Iéky k tlumeni zanétu, bolesti a horecky)

Léciva latka ibuprofen zabranuje tvorbé tkanovych plsobkd, tzv. prostaglandind, které jsou
zodpovédné za vznik bolesti a z&nétu a uvolfuji se v misté poSkozeni tkané. Ibuprofen
zmirfiuje bolest a zanét rdizného plvodu, zvIasté u onemocnéni pohybového Ustroji. Ibuprofen
tlumi rovnéz horecku, ktera provazi zanét.

Pripravek IBUMAX se uZiva pfi léCbé revmatickych onemocnéni predevsim zanétlivého
plvodu postihujicich klouby, patef, kosterni svalstvo, Slachy, dale pfi poranéni mékkych tkani
jako je pohmoZdéni a podvrtnuti apod.

PFipravek mohou uZivat dospéli a dospivagici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete IBUMAX uZivat

NeuZivejte IBUMAX

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

- jestlize jste alergicky(d) na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné
alergickareakce

- jestlize méate v soucasnosti vied nebo krvaceni Zaludku nebo dvanéctniku nebo jste
meél(a) viedovou chorobu nebo krvaceni opakované v minulosti (tj. pokud jste
v minulosti prodélal(a) dvé nebo vice epizod viedu Ci krvaceni)
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- po prodélaném krvéceni nebo perforaci (prodéravéni) v zaZivacim traktu v souvislosti

-----

- pFi zdvazném srde¢nim selhani
Upozornéni a opatfeni
PFed uZitim pFipravku Ibumax se poradte se svym lékafem nebo Iéké&rnikem.

pokud trpite zanétlivym onemocnénim stfev (napf. ulcerdzni kolitida nebo Crohnova
choroba), jelikoZ by Iék mohl toto onemocnéni zhorsit

pokud trpite onemocnénim ledvin Ci jater

pfi srde¢nim onemocnéni

pfi vysokém krevnim tlaku

po prodélaném viedu Zaludku nebo dvanactniku (pouze jedna epizoda v minulosti)

pfi priduskovém astmatu i v klidovém stadiu

pfi nékterych onemocnénich pojivové tkané (tzv. kolagendzy, napf. systémovy lupus
erytematodes)

pokud uZivate Iéky sniZujici srazlivost krve

pokud mate srde€ni obtiZe vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi),
nebo pokud jste prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim
perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou kvili zGZenym nebo ucpanym tepnam)
nebo jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové pfihody (vCetné ,,mini mozkové
mrtvice* neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®)

pokud méte vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, pokud mate v rodiné

vyskyt srde¢niho onemocnéni nebo cévni mozkové pfihody, nebo pokud jste
kurak/kufaCka

béhem prvnich Sesti mésicll téhotenstvi nebo v obdobi kojeni

pfi onemocnéni planymi neStovicemi se nedoporucuje uZivat pfipravek IBUMAX,
protoze mlze zhorsit infekci.

-----

-----

vyskytnout svarujicimi pfiznaky ale i bez nich, nékdy mohou byt smrtelné. Riziko téchto
komplikaci je zvySeno u starSich pacientl a u pacientl s prodélanym krvacenim z traviciho
Gstroji. Jiné 1éky mohou riziko krvaceni zvysit (viz odstavec Dalsi 1éCivé pfipravky). Pokud se
objevi priznaky krvaceni z traviciho Gstroji (napf. tmava, dehtovité stolice), IéCba pripravkem
musi byt okamzité ukoncena.

Velmi vzacné byly v souviglosti suZzivanim ibuprofenu hlaseny zavazné alergické koZzni
reakce (viz bod 4). Jakmile se u Vas objevi vyrazka Ci slizni¢ni projevy alergické reakce,
IéCba pripravkem musi byt okamzité ukoncena.

PFi nékterych onemocnénich je tfeba zvlastni opatrnosti pfi uZivani pfipravku IBUMAX. V&3
Iékaf m& byt proto informovan o vSech onemocnénich, kterymi trpite, aby mohl posoudit
vhodnost jeho uZivani.

-----

mirné zvySeni rizika srdeCnich nebo cévnich mozkovych pfihod, pfedevSim pokud jsou
uzivana ve vysokych davkach. Proto nepfekracujte doporucenou davku ani délku Iéchy.

Béhem uzivani tohoto pfipravku neni vhodné piti alkoholickych napojti a kourent.
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Déti a dospivajici
Pripravek neni urCen pro déti adospivajici mladsi nez 15 let.
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi leCive pripravky a pfFipravek IBUMAX

Informujte svého Iékarfe nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uZivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Bez porady s lékafem neuZivejte souCasné s
timto pFipravkem jiné volné prodejné Iéky.

V pripadé predepisovani jinych Iékd upozornéte lékare, Ze uzivate IBUMAX.

IBUMAX m0Zze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi léCivy. Napr.:
Antikoagul ancia/antiagregancia (tj. pripravky fedici krev/branici jejimu srazeni, nap¥.
kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin). Léky snizujici srazlivost krve zvysuji
riziko krvaceni.
Léky snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokétory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-11 jako je losartan). Uginek lékd
pouzivanych k Iégeni vysokého krevniho tlaku a mo¢opudnych Iékd mdZe byt snizen.

Soucasné uzivani ibuprofenu a néasledujicich 1€kl zvysuje riziko vzniku nezadoucich G¢ink( v

oblasti zaZivaciho Ustroji zejménakrvéceni a Zalude¢niho viedu:

- kortikosteroidy

- nékteré 1éky proti depresi (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu- SSRI, napf.
citalopram) a

- léky sniZujici srazlivost krve (napf. tiklopidin).

Soucasné uZiti ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové (podavané v nizkych dévkéch pro
predchazeni tvorby krevnich srazenin) mliZe sniZit jeji protisrazlivy G¢inek. Ibuprofen mize
zvysit hladinu lithia (pouZivaného k 1é€bé manickych epizod u bipol&rni poruchy) a digoxinu
(pFipravek uzivany k Ié¢bé srdeniho selhani) afenytoinu (Iéku uzivaného k 1é¢bé epilepsie) v
krvi a tim zvysit jejich nezadouci ucinky.

Ibuprofen sniZuje G¢inek 1€kG sniZujicich hladinu kyseliny mogové v krvi (napf. probenecid,
sulfinpyrazon). Ibuprofen mdze zvysit toxicitu metotrexatu (Iéku proti rakoving a nékterym
kloubnim onemocnénim), baklofenu (Iéku sniZujiciho svalové napéti).

Ibuprofen mdize zvysit riziko poskozeni ledvin zplisobené podavanim cyklosporinu (Iéku
uzivaného po transplantaci).

PFi soucasném podavani s dradik Setficimi moopudnymi léky mize dojit ke zvyseni hladiny
dradiku v krvi.

PFi soucasném podavani chinolonovych antibiotik a nesteroidnich antirevmatik se mize
zvysit riziko vzniku kreci.

Néktera dalsi 1éCiva mohou rovnéZz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana IéCbou pfipravkem
IBUMAX. Proto byste se vZzdy méli poradit se svym lékafem nebo Iékarnikem, nez zacnete
pfipravek IBUMAX uZivat s jinymi léCivy.

PFipravek IBUMAX sjidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1écby neni vhodné pit alkoholické n&poje a koufit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek uZivat.
V prvnich 3esti mésicich téhotenstvi a v obdobi kojeni uZivejte pripravek pouze na
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doporuceni lékafe. Tento léCivy pFipravek se nesmi uZivat v poslednich tfech mésicich
téhotenstvi (viz odstavec Neuzivejte Ibumax).

Pripravek patfi do skupiny Iékd (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost
u Zen. Po prerudeni uzZivani dojde k Upravé. Zeny, které chtéji otéhotnét, by se mély o uzivani
pfipravku poradit s 1ékafem.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha strojd:

Pfipravek IBUMAX nema Z&dny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje, pouze u
nékterych pacientl mdze vyvolat nezadouci G¢inky (bolest hlavy, zavraté), které mohou tuto
schopnost nepfiznivé ovlivnit.

3. Jak seIBUMAX uziva

VZdy uzivejte tento pFipravek presné podle pokynl svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo Iék&rnikem.

Déavkovani a délku 1écby uruje vZdy lékaf podle druhu a zavaznosti onemocnéni.

Dospéli a dospivgjici od 15 let obvykle uZivaji pri IéCbé revmatickych onemocnéni a
pourazovych stavi | potahovanou tabletu IBUMAX 3 - 4kréat denné.

PFi vyskytu ranni ztuhlosti a bolesti kloubl se doporucuje pouZit vederni davku kratce pred
spanim.

Zplisob pouziti
Potahované tablety se polykaji veelku a zapiji se dostateCnym mnozstvim tekutiny. Jestlize se
béhem IéCby objevi zaZivaci obtiZe, Iék uZivejte béhem jidla nebo jej zapijte mlékem.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku IBUMAX, neZ jste mél(a)

Pokud jste uZil(a) vice pfipravku IBUMAX neZ jste mél(a) nebo IéCivy pFipravek ndhodné
uzilo dité, vzdy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozZném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi pfiznaky predavkovani miZe patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami
krve), bolest hlavy, zvonéni v udich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o€i. Po uZiti
vysokych davek byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buSeni srdce, ztrata védomi, kfeCe
(zejmeéna u déti), slabost a zavrat', krev v moci, pocit chladu a potiZe s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek IBUMAX

Pokud zapomenete vzit si tabletu pfipravku IBUMAX, uzijte ji, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnésobuijte nddedujici davku, abyste nahradil (a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo |ékarnika

4. Mozné nezadouci UCinky

Podobné jako v3echny léky, mdze mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 z 10 uZivatel()
paeni zéhy
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Casté (postihuji 1 aZ 10 uzivatel( ze 100)
bolesti bficha, pocit na zvraceni, prijem, plynatost, zacpa, zvraceni

Méné Casté (postihuji 1 az 10 uzivatel( z 1000)
dyspepsie (travici obtize)
bolesti hlavy

Vzacné (postihuji 1 az 10 uZivatel(i z 10000)
vzplanuti astmatu a zGZeni bronchd (dusnost)
krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako Cerna stolice v dlsledku natravené
krve), prodéravéni traviciho traktu, Zalude¢ni nebo dvanéctnikovy vied
nervozita, u starsich pacientli kognitivni dysfunkce (napf. porucha paméti, orientace,
rozhodovani, koncentrace), zavraté, bolesti hlavy
sterilni zanét mozkovych plen u pacientd s autoimunnimi onemocnénimi (lupus
erytematodes, systémova onemocnéni pojivové tkané) s pfiznaky jako ztuhla Sije,
bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, horeCka, dezorientace.
vyrézka
alergické reakce projevujici se jako kopfivka a svédeéni
srdecni selhdvani
poruchy zraku, poruchy vniméni barev, snizena ostrost vidéni
edémy

Velmi vzacné (postihuji méné neZ 1 uzivatele z 10000)
- hypertenze (vysoky krevni tlak)

vzplanuti chronického zé&nétu stfev (Crohnova choroba, ulcerézni kolitida), zanét
dutiny Ustni provéazeny tvorbou vied(
zadrZzovéni sodiku a tekutin v téle s edémy (otoky)
nespavost, deprese, emocni labilita
snizené vylucovani urey (mocoviny), edémy, akutni selhani ledvin. Zaznamenala se i
odumrt’ Casti ledvinné tkéané, predevSim pfi dlouhodobém uZivéani, a zvySené
koncentrace moc€oviny v Krvi.
poruchy ledvinnych funkci vEetné zanétlivého postiZeni ledvin
poruchy jaternich funkci predevSim pfi dlouhodobém uZivani, akutni hepatitida
(Zloutenka ).
poruchy krvetvorby (sniZzené pocty jednotlivych druhd bilych krvinek, ¢ervenych
krvinek nebo krevnich desticek). Prvni pfiznaky jsou: horeCka, bolest v krku,
povrchove viedy ustni sliznice, priznaky chfipkoveho onemocnéni, tézké vycerpéni,
krvéaceni z nosu a do kiZe.
zavazné formy koznich reakci jako Stevensliv-Johnsondv syndrom, erythema
multiforme a epidermalni nekrolyza
zavaZzné alergicka reakce projevujici se otokem obliCeje, jazyka, hltanu, dusnosti,
zrychlenou ¢innosti srdce, snizenym krevnim tlakem nebo zdvaznym Sokem.
buSeni srdce
pokles krevniho tlaku

Neni zndmo (z dostupnych dajl nelze urcit)
- poruchaduchu

mlZe dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi priznaky
DRESS syndromu patfi: kozni vyrdZka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a
zvyseni hladiny eosinofilll (druh bilych krvinek).

Pripravek je obvykle dobfe snasen, presto se béhem léCby mohou objevit zaZivaci obtizZe jako
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nevolnost, zvraceni, bolesti v nadbfisku, paleni Zahy, prdjem, zacpa, dale alergické reakce
(koprivka, svédéni), zfidka se mohou objevit zavraté, neostré vidéni, otoky. PFi vyskytu téchto
nezéadoucich ucinkd nebo jinych neobvyklych reakci se o dalS$im uzivani pfipravku poradte s
Iékarem.

Léky jako je IBUMAX mohou pUsobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych
cevnich prihod.

JestliZe se u Vas objevi kopfivka, rychly otok kolem o€i, pocit tisné na hrudniku nebo obtiZe s
dechem, dale bolesti v nadbfiSku ¢i Cerné zbarvend stolice anebo poruchy vidéni, preruste
uzivani pripravku a okamzité vyhledejte Iékare.

HI&Seni nezadoucich ucink(

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. NeZadouci Gginky mlzZete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkl mlzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pFipravku.

5. Jak IBUMAX uchovévat

Uchovévejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento IéCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento pFipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznaCené na obalu. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné IéCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiZz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji
chrénit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IBUMAX obsahuje

Lécivou l&tkou je ibuprofenum. Jedna potahovana tabl eta obsahuje ibuprofenum 600 mg.
Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, pfedbobtnaly kukufi¢ny
Skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity, kyselina stearovd 50%, magnesium-stearét, natrium-
lauryl-sulfét, potahovd soustava Opadry OY-S-28703 bila [sloZeni: polydextrosa,
hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E171), makrogol 4000].

Jak IBUMAX vypadéa a co obsahujetoto baleni

IBUMAX jsou bilé podlouhl € bikonvexni potahované tablety o rozmérech 9 x 20 mm, na

jedné strané s pllici ryhou. PUlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykant,
nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.
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Velikost baleni: 10, 30 nebo 100 potahovanych tablet v bilé HDPE lahvi¢ce sbilym
odklapécim HDPE uzavérem garantujicim neporusenost obalu.

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

Dalsi informace o tomto pFipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: 5
Vitabalans CZ, s.r.o., Nasadce 446/2, 149 00 Praha 4, Ceska republika.

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana:

24. 4. 2018
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