sp. zn. sukls294222/2019
Piibalova informace — informace pro uZivatele — RP
IBUMAX 600 mg potahované tablety
ibuprofenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je IBUMAX a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete IBUMAX uzivat
Jak se IBUMAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak IBUMAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je IBUMAX a k ¢emu se uziva

Pripravek IBUMAX patti do skupiny 1ékit nazyvanych antiflogistika, analgetika, antipyretika
(Iéky k tlumeni zanétu, bolesti a horecky).

Léciva latka ibuprofen zabranuje tvorbé tkanovych pusobkd, tzv. prostaglandint, které jsou
zodpovédné za vznik bolesti a zanétu a uvoliuji se v mist¢ poSkozeni tkan€. Ibuprofen
zmiriuje bolest a zanét rizného puvodu, zvlasté u onemocnéni pohybového Ustroji. Ibuprofen
tlumi rovnéz horecku, ktera provazi zanét.

Ptipravek IBUMAX se uzivd pii 1écbé revmatickych onemocnéni predevsim zanétlivého
puvodu postihujicich klouby, patef, kosterni svalstvo, $lachy, dale pii poranéni mékkych tkani
jako je pohmozdéni a podvrtnuti apod.

Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IBUMAX uZivat

Neuzivejte IBUMAX

- jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

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

- jestlize mate v soucasnosti vied nebo krvaceni zaludku nebo dvanactniku nebo jste
mel(a) viedovou chorobu nebo krvaceni opakované v minulosti (tj. pokud jste
v minulosti prodélal(a) dve nebo vice epizod viedu ¢i krvaceni)

- po prodélaném krvaceni nebo perforaci (prodéravéni) v zazivacim traktu v souvislosti

-----

- pfi poruchéch krvetvorby a poruchéach krevni srazlivosti
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- ve tfeti tfetin€ t€hotenstvi,
- pii zavazném srde¢nim selhani

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ibumax se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

e pokud trpite zanétlivym onemocnénim stiev (napf. ulcer6zni kolitida nebo Crohnova

choroba), jelikoz by 1€k mohl toto onemocnéni zhorsit

pokud trpite onemocnénim ledvin ¢i jater

pti srdeCnim onemocnéni

pti vysokém krevnim tlaku

po prodélaném viedu zaludku nebo dvanéctniku (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 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 zizenym nebo ucpanym tepnam)
nebo jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové piihody (vcetné ,,mini mozkové
mrtvice* neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TTIA®)

e pokud mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, pokud méte v rodiné
vyskyt srde¢niho onemocnéni nebo cévni mozkové piihody, nebo pokud jste
kurak/kutacka

e béhem prvnich Sesti mésict t€hotenstvi nebo v obdobi kojeni

e pii onemocnéni planymi neStovicemi se nedoporucuje uzivat piipravek IBUMAX,

protoze muaze zhorsit infekci.

Ibumax se nema uzivat sou¢asné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky.

Krvéaceni 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 pacientd a u pacientli s prodélanym krvacenim z traviciho
ustroji. Jiné 1éky mohou riziko krvéaceni zvysit (viz odstavec Dalsi 1é¢ivé ptipravky). Pokud se
objevi priznaky krvaceni z traviciho ustroji (napf. tmava, dehtovita stolice), 1é¢ba piipravkem
musi byt okamzité ukoncena.

Kozni reakce

V souvislosti s 1é€bou piipravkem Ibumax byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u
Vas objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky alergie,
mel(a) byste prestat piipravek Ibumax uzivat a okamzité vyhledat Iékaiskou pomoc, protoze
miiZe jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Pii nékterych onemocnénich je tfeba zvlastni opatrnosti pii uzivani ptipravku IBUMAX. Vas
Iékai ma byt proto informovan o vSech onemocnénich, kterymi trpite, aby mohl posoudit
vhodnost jeho uZivani.

~~~~~

mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo cévnich mozkovych piihod, pfedevS§im pokud jsou
uzivana ve vysokych davkach. Proto nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1€cby.

Béhem uzivani tohoto ptipravku neni vhodné piti alkoholickych napojt a koufeni.
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Déti a dospivajici
Ptipravek neni ur¢en pro déti a dospivajici mladsi nez 15 let.
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek IBUMAX

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Bez porady s lékafem neuzivejte soucasné s
timto pfipravkem jiné volné prodejné Iéky.

V ptipadé¢ piedepisovani jinych 1ékd upozornéte 1ékare, ze uzivate IBUMAX.

IBUMAX mtize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalSimi 1é¢ivy. Napf.:

e Antikoagulancia/antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napft.
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 1éki
pouzivanych k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku a mocopudnych 1€kt miize byt snizen.

Soucasné uzivani ibuprofenu a nasledujicich 1ékd zvysuje riziko vzniku nezadoucich ucinkl v

oblasti zazivaciho ustroji zejména krvaceni a zalude¢niho viedu:

- kyselina acetylsalicylova a jiné protizanétlivé 1éky

- kortikosteroidy

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

- 1éky snizujici srazlivost krve (napf. tiklopidin).

Soucasné uziti ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové (podavané v nizkych davkach pro
predchazeni tvorby krevnich srazenin) miize snizit jeji protisrazlivy ucinek. Ibuprofen miize
zvysit hladinu lithia (pouzivaného k 1é¢b&é manickych epizod u bipolarni poruchy) a digoxinu
(ptipravek uzivany k 1é¢be srdec¢niho selhani) a fenytoinu (1éku uzivaného k 1écbé epilepsie) v
krvi a tim zvysit jejich nezadouci ucinky.

Ibuprofen snizuje ucinek 1ékid snizujicich hladinu kyseliny moc¢ové v krvi (napf. probenecid,
sulfinpyrazon). Ibuprofen miiZe zvysit toxicitu metotrexatu (1éku proti rakoviné a nékterym
kloubnim onemocnénim), baklofenu (l€ku snizujiciho svalové napéti).

Ibuprofen miZe zvysit riziko poSkozeni ledvin zptisobené podavanim cyklosporinu (Iéku
uzivaného po transplantaci).

Pii soucasném podavani s draslik Setticimi mocopudnymi léky mtize dojit ke zvyseni hladiny
drasliku v krvi.

Pti souc¢asném podavani chinolonovych antibiotik a nesteroidnich antirevmatik se mtize
zvysit riziko vzniku kieci.

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz 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.

Piipravek IBUMAX s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1écby neni vhodné pit alkoholické napoje a koufit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékdrnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.
V prvnich Sesti mésicich téhotenstvi a v obdobi kojeni uZzivejte piipravek pouze na
doporuceni lékate. Tento 1éCivy pripravek se nesmi uzivat v poslednich tfech mésicich
téhotenstvi (viz odstavec Neuzivejte [bumax).
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Ptipravek patii do skupiny 1€kil (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost
u zen. Po preruSeni uzivani dojde k Giprave. Zeny, které chtéji ot€hotnét, by se mély o uzivani
ptipravku poradit s 1ékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Pripravek IBUMAX nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, pouze u
nékterych pacient miize vyvolat nezddouci Gcinky (bolest hlavy, zavrate), které mohou tuto
schopnost nepfiznivé ovlivnit.

3. Jak se IBUMAX uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani a délku 1é¢by urcuje vzdy 1ékaf podle druhu a zavaznosti onemocnéni.

Dospéli a dospivajici od 15 let obvykle uzivaji pfi 1é¢bé revmatickych onemocnéni a
potrazovych stavi | potahovanou tabletu IBUMAX 3 - 4krat denné.

Pti vyskytu ranni ztuhlosti a bolesti kloubti se doporucuje pouzit ve¢erni davku kratce pied
spanim.

Zpiisob pouziti
Potahované tablety se polykaji vcelku a zapiji se dostateénym mnoZstvim tekutiny. JestliZe se
behem lécby objevi zazivaci obtize, 1€k uzivejte béhem jidla nebo jej zapijte mlékem.

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

Pokud jste uzil(a) vice pripravku IBUMAX nez jste mél(a) nebo 1éCivy ptipravek ndhodné
uzilo dit€, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

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

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek IBUMAX

Pokud zapomenete vzit si tabletu piipravku IBUMAX, uzijte ji, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 z 10 uzivatelir)
e péleni zahy

Casté (postihuji 1 az 10 uzivateli; ze 100)
e Dolesti bficha, pocit na zvraceni, prijem, plynatost, zacpa, zvraceni

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

Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelii z 10000)

vzplanuti astmatu a zaZeni bronchi (dusnost)

krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako Cerna stolice v dusledku natravené
krve), prodéravéni traviciho traktu, zaludeéni nebo dvanactnikovy vied

nervozita, u starSich pacienti kognitivni dysfunkce (napf. porucha paméti, orientace,
rozhodovani, koncentrace), zavraté, bolesti hlavy

sterilni zdnét mozkovych plen u pacientd s autoimunnimi onemocnénimi (lupus
erytematodes, systémova onemocnéni pojivové tkan€) s ptiznaky jako ztuhld Sije,
bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, horec¢ka, dezorientace.

vyrazka

alergické reakce projevujici se jako koptivka a svédeéni

srdecni selhdvani

poruchy zraku, poruchy vnimani barev, snizena ostrost vidéni

edémy

Velmi vzacneé (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10000)

hypertenze (vysoky krevni tlak)

vzplanuti chronického zanétu stfev (Crohnova choroba, ulcerozni kolitida), zanét
dutiny stni provazeny tvorbou vieda

zadrzovani sodiku a tekutin v téle s edémy (otoky)

nespavost, deprese, emocni labilita

snizené vylucovani urey (mocoviny), edémy, akutni selhani ledvin. Zaznamenala se i
odimrt’ cCasti ledvinné tkan€, ptedevSim pii dlouhodobém wuzivani, a zvysSené
koncentrace mocoviny v krvi.

poruchy ledvinnych funkci véetné zanétlivého postizeni ledvin

poruchy jaternich funkci pfedev§im pii dlouhodobém uzivani, akutni hepatitida
(zloutenka ).

poruchy krvetvorby (snizené po¢ty jednotlivych druhi bilych krvinek, éervenych
krvinek nebo krevnich destiek). Prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku,
povrchové viedy ustni sliznice, ptiznaky chiipkového onemocnéni, t€zké vycerpant,
krvaceni z nosu a do ktize.

zavazné formy koznich reakei jako Stevensuv-Johnsoniv syndrom, erythema
multiforme a epidermalni nekrolyza

zavazna alergickd reakce projevujici se otokem obliCeje, jazyka, hltanu, duSnosti,
zrychlenou ¢innosti srdce, snizenym krevnim tlakem nebo zavaznym Sokem.

buseni srdce

pokles krevniho tlaku

Neni znamo (z dostupnych vudajii nelze urcit)

porucha sluchu

muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi piiznaky
DRESS syndromu patii: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a
zvyseni hladiny eosinofilti (druh bilych krvinek)

Cervena Supinovita $ifici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyii vyskytujici se
hlavné v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku
1é¢by a provazena horeckou (akutni generalizovana exantematézni pustuléza). Pokud
se u Vas tyto pfiznaky objevi, prestaiite pfipravek Ibumax uzivat a okamzité
vyhledejte l1ékaiskou pomoc. Viz také bod 2.

Pripravek je obvykle dobfe snasen, presto se béhem 1écby mohou objevit zazivaci obtize jako
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nevolnost, zvraceni, bolesti v nadbfisku, paleni zahy, prujem, zacpa, dale alergické reakce
(koptivka, svédéeni), ziidka se mohou objevit zavraté, neostré vidéni, otoky. Pti vyskytu téchto
nezadoucich ucinkli nebo jinych neobvyklych reakcei se o dal§im uzivani piipravku porad’te s
1ékatem.

Léky jako je IBUMAX mohou puisobit mirné zvyseni rizika srdeénich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Jestlize se u Vas objevi koptivka, rychly otok kolem o¢i, pocit tisné na hrudniku nebo obtize s
dechem, dale bolesti v nadbfisku ¢i cerné zbarvena stolice anebo poruchy vidéni, pferuste
uzivani piipravku a okamzit¢ vyhledejte 1¢kare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich G¢inkd miZete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak IBUMAX uchovévat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IBUMAX obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 600 mg.
Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, hypromelosa, piedbobtnaly kukufiény
Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearova 50%, magnesium-stearat, natrium-
lauryl-sulfat, potahova soustava Opadry OY-S-28703 bild [slozeni: polydextrosa,
hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E171), makrogol 4000].

Jak IBUMAX vypadé a co obsahuje toto baleni

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

jedné strang s pilici ryhou. Pllici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani,
nikoliv jeji rozdé€leni na stejné davky.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 10, 30 nebo 100 potahovanych tablet v bilé HDPE lahvi¢ce s bilym
odklapécim HDPE uzavérem garantujicim neporusenost obalu.

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

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: 5
Vitabalans CZ, s.r.0., Na s&dce 446/2, 149 00 Praha 4, Ceska republika.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 12. 2019
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