Sp. zn. sukls306720/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ibuprofen Dr. Max 50 mg/g gel
ibuprofen

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptfipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti (5 dnil u dospivajicich) nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite
se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ibuprofen Dr. Max a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ibuprofen Dr. Max pouZivat
Jak se Ibuprofen Dr. Max pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ibuprofen Dr. Max uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Ibuprofen Dr. Max a k ¢emu se pouZiva

Ibuprofen Dr. Max je urCen k mistni tleveé od obc¢asné bolesti svalli zpisobené drobnymi
pohmozdéninami, tupym poranénim nebo natazenim svaldl, ztuhlosti §ije nebo jinym stazenim svalu,
lehkym podvrtnutim a k tlevé od bolesti dolni ¢asti zad.

Lécivou latkou v tomto pfipravku je ibuprofen, ktery patii do skupiny 1é¢iv znamych jako nesteroidni

~~~~~

Ibuprofen Dr. Max je urCen pro zevni pouZiti.

Ibuprofen Dr. Max je urCen k pouziti u dosp€lych a dospivajicich od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ibuprofen Dr. Max pouZivat

NepouZzivejte Ibuprofen Dr. Max:

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci, jako je bronchospasmus (stazeni svalti v praduskach
tj. z(izeni pradusek, které mize zptsobit dusnost), astma, ryma, svédéni a zanét nosni sliznice
s kychanim, kopfivka (svédiva vyrazka) nebo angioedém (otok v podkozi) pii uzivani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych NSAID.

- na poskozenou nebo nemocnou ktzi.

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich t¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Ibuprofenu Dr. Max se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



- Gel pouzivejte pouze na neporusenou zdravou kizi.

- Nedovolte, aby tento 1éCivy pripravek piisel do styku s o¢ima nebo sliznicemi. Tento 1éCivy
pripravek nikdy nepolykejte.

- Neaplikujte tento 1éCivy piipravek na kozni rany, oteviend zranéni a na kiizi postizenou
vyrazkou nebo ekzémem. Ibuprofen Dr. Max ma byt aplikovan pouze na neporuSenou zdravou
kazi.

- Nepouzivejte s okluzivnim obvazovym materidlem (vod€odolné nebo vzduchotésné obvazy
nebo naplasti).

- Nevystavujte oSetienou oblast slunci, aby se snizilo riziko fotosenzitivnich reakci (postizeni
ktize jako je ekzém, puchyie atd.). Pokud se objevi kozni reakce, piestaiite tento pripravek
pouZivat.

- Na stejnou oblast soucasné neaplikujte dalsi mistn€ podavané piipravky.

Pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku na velkou plochu kiize nebo po del$i dobu zvySuje moznost
vyskytu celkovych nezddoucich ucinkt. Postupujte podle pokynt k davkovani a neptekracujte
maximalni délku 1éCby.

Pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 7 dnii (5 dni u dospivajicich), porad’te se se svym lékarem.

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakcei s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete nékterého z pfiznakli souvisejicich s t€mito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé¢ 4, prestante ptipravek Ibuprofen Dr. Max pouzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibuprofen Dr. Max

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ibuprofen Dr. Max nepouZzivejte soucasn€ s jinymi mistn¢ podavanymi lécivymi piipravky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Ibuprofen Dr. Max nema byt pouzivan béhem t€hotenstvi nebo kojeni, pokud to 1ékat nepovazuje za
nezbytné nutné.

Ptipravek Ibuprofen Dr. Max nepouzivejte, jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€¢hotenstvi. Ptipravek
Ibuprofen Dr. Max nepouzivejte béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné a
nedoporuci vam to 1ékaf. Pokud potiebujete 1écbu v tomto obdobi, pouZzivejte co nejnizsi davku po co
nejkratsi dobu.

Usty uzivané 1ékové formy (napf. tablety) piipravku Ibuprofen Dr. Max mohou zpiisobit nezadouci
ucinky u vaseho nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejné riziko tyka i pfipravku

Ibuprofen Dr. Max pfi pouziti na kiizi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Tento pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se Ibuprofen Dr. Max pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarnikem.



Pro dospélé a dospivajici (od 12 let):
Naneste 4 az 10 cm gelu (coz odpovida 50 — 125 mg ibuprofenu) na postizenou oblast a jemné
masirujte, dokud se nevstieba. Podle potteby opakujte, maximalné 4x denné.

Tento piipravek je uréen pouze ke koznimu podani.
Po kazdé aplikaci si umyjte ruce, pokud se vSak nejedna o oSetfované misto.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek déle nez 7 dnl. Pokud ptiznaky pietrvavaji déle nez 7 dnii (5 dnti
u dospivajicich), porad’te se se svym lékatem.

Pouziti u déti (do 12 let):
Bezpecnost a ucinnost piipravku Ibuprofen Dr. Max u déti do 12 let nebyla stanovena.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ibuprofen Dr. Max, nezZ jste mél(a)
Ptredavkovani pripravkem Ibuprofen Dr. Max po koznim podéni je velmi nepravdépodobné.

Pfi nahodném poziti gelu

Ptiznaky budou zaviset na pozité davce a dobé od poziti. Mezi pfiznaky patii pocit na zvraceni,
zvraceni, bolest bficha, ospalost a nizky krevni tlak.

Okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ibuprofen Dr. Max
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si v§imnete nékterého z nasledujicich ptiznakt, prestante Ibuprofen Dr. Max pouzivat a
okamzité vyhledejte 1€kaiskou pomoc:

- Nacervenalé nevyvysené ter¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi v centralni ¢asti,
olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o€ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkdm muze ptedchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

- Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).

- Cerven4, Supinovita $ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyfti provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematdzni pustul6za).

Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi): mirny lokalni erytém (zarudnuti kiize), dermatitida
(zanét kize), lokalni podrazdéni, které vymizi po ukonceni 1écby.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi): fotodermatitida (vyrazka zplisobena zvysSenou citlivosti
ktize na sluneéni zafeni).



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ibuprofen Dr. Max uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tub¢ za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed prvnim otevienim:
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 30 dnd.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ibuprofen Dr. Max obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofen. Jeden gram Ibuprofenu Dr. Max obsahuje 50 mg ibuprofenu.

- Dal$imi slozkami jsou: levomenthol, karbomerovy kopolymer typ A, diisopropanolamin 90% (pro
upravu pH), isopropylalkohol, glycerol (E 422), ¢isténa voda.

Jak Ibuprofen Dr. Max vypada a co obsahuje toto baleni
Bezbarvy nebo svétle Zluty prihledny homogenni gel s matovou vuni (pH 6,7-7,4).

Hlinikova tuba uzaviena membranou, s vnitinim ochrannym lakem na bazi epoxy-fenolu a HDPE
Sroubovacim uzavérem s propichovacim hrotem.

50g
100 g
150 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Laboratorios Bohm S.A.
C/Molinaseca, 23

Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada (Madrid)
Spanélsko

Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Barrio Solia n°® 30

La Concha — Villaescusa

39690 Santander, Cantabria

Spanélsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Ibuprofen Dr. Max
Polsko Ibuprofen Dr.Max
Rumunsko Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gel
Slovenska republika Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 2. 2024,



