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Písomná informácia pre používateľa
 Ibuprofen Rapid Apotex 400 mg
      mäkké kapsuly
Na použitie u dospelých a dospievajúcich s hmotnosťou nad 40 kg (od 12 rokov)

Ibuprofen
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informácii alebo ako vám povedal váš lekár, alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.

· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, alebo lekárnika.    To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Pozri časť 4.

· Ak sa nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie do 4 dní v prípade bolesti a do 3 dní v prípade horúčky, musíte sa obrátiť na lekára.
V tejto písomnej informácii pre používateľa sa dozviete:

2. Čo je Ibuprofen Rapid Apotex a na čo sa používa
3. Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Ibuprofen Rapid Apotex
4. Ako užívať Ibuprofen Rapid Apotex
5. Možné vedľajšie účinky

6. Ako Ibuprofen Rapid Apotex uchovávať 

7. Obsah balenia a ďalšie informácie
1. Čo je Ibuprofen Rapid Apotex a na čo sa používa
Ibuprofen Rapid Apotex obsahuje liečivo Ibuprofen. Ibuprofen patrí do skupiny tzv. nesteroidových antiflogistík (protizápalových liekov, NSAID), zmierňuje bolesť a znižuje horúčku. 

Ibuprofen Rapid Apotex je určený na použitie u dospelých a dospievajúcich s hmotnosťou nad 40 kg (od 12 rokov)  na zmiernenie od:

· miernej až stredne silnej bolesti (ako je bolesť hlavy, bolesť pri menštruácii a bolesť zubov)
· horúčky.

2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Ibuprofen Rapid Apotex
Prečítajte si nasledujúce informácie.

Nepoužívajte Ibuprofen Rapid Apotex 
· ak ste alergický na liečivo alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

· ste v minulosti mali dýchavičnosť, astmu, nádchu, opuch alebo (svrbivú) vyrážku po užití kyseliny acetylsalicylovej (aspirín) alebo iných podobných liekov proti bolesti (NSAID)
· ste v minulosti pri liečbe nesteroidovými antireumatikami mali krvácanie z tráviaceho traktu alebo jeho perforáciou (prederavením)

· trpíte (alebo ste v minulosti mali dve alebo viac takých príhod) opakovaným peptickým vredom alebo krvácaním z tráviaceho traktu

· trpíte poruchou krvnej zrážanlivosti alebo máte inú poruchu krvácania
· trpíte závažným zlyhávaním pečene, obličiek alebo srdca
· trpíte mozgovým alebo iným aktívnym krvácaním

· trpíte poruchami krvitvorby nezistenej príčiny

· trpíte ťažkou dehydratáciou (nedostatok tekutín v tele v dôsledku vracania, hnačky alebo nedostatočného príjmu tekutín)

· ste v posledných 3 mesiacoch tehotenstva
· už užívate iné lieky proti bolesti zo skupiny nesteroidových antiflogistík (vrátane inhibítorov COX-2) alebo kyselinu acetylsalicylovú v dávke nad 75 mg denne.

Ibuprofen Rapid Apotex nepoužívajte u dospievajúcich s hmotnosťou nižšou ako 40 kg a u detí.
Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete užívať Ibuprofen Rapid Apotex, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika, ak:
· máte systémový lupus erythematosus (SLE), čo je ochorenie imunitného systému postihujúce spojivové tkanivo, ktoré vyvoláva bolesti kĺbov, kožné zmeny a poruchy iných orgánov, alebo zmiešanú kolagenózou
· máte závažné kožné reakcie, ako je exfoliatívna dermatitída, Stevensov-Johnsonov syndróm a toxická epidermálna nekrolýza. Užívanie Ibuprofenu Rapid Apotex sa musí okamžite ukončiť pri prvom výskyte kožnej vyrážky, slizničných lézií alebo iných prejavoch alergických reakcií

· máte dedičnú poruchu krvotvorby (akútna intermitentná porfýria)

· máte alebo ste v minulosti mali ochorenie čreva alebo črevné problémy (ulcerózna kolitída, Crohnova choroba)
· máte alebo ste mali astmu alebo alergické reakcie, pretože sa môže vyskytnúť dýchavičnosť
· máte sennú nádchu, nosové polypy alebo chronické obštrukčné ochorenie dýchacích ciest, pretože v takom prípade existuje zvýšené riziko alergických reakcií. Tieto alergické reakcie sa môžu prejaviť ako astmatický záchvat (tzv. alergická astma), Quinckeho edém alebo žihľavka
· ste vo vyššom veku, pretože v takom prípade je pravdepodobnejší výskyt vedľajších účinkov
· máte ochorenie obličiek alebo pečene
·  ste nedávno prekonali veľkú operáciu
· máte opuchy (edém), vysoký krvný tlak (hypertenzia) alebo ochorenie srdca
·  sa snažíte otehotnieť (Ibuprofen patrí do skupiny nesteroidových antiflogistík, ktoré môžu narušiť plodnosť u žien. Tento účinok je vratný po ukončení liečby)

· ste v prvých 6 mesiacoch tehotenstva
· užívate nízke dávky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne).

Vedľajšie účinky možno obmedziť používaním najnižšie možnej dávky počas čo možno najkratšej doby.

Lieky ako je Ibuprofen Rapid Apotex môžu mierne zvýšiť riziko srdcového záchvatu (infarktu myokardu) alebo cievnej mozgovej príhody. Riziko je viac pravdepodobné, pokiaľ sú používané vysoké dávky a dlhá doba liečby. Preto neprekračujte odporúčanú dávku ani dobu liečby (4 dni u bolesti alebo 3 dni u horúčky). Pokiaľ máte srdcové ťažkosti, prekonali ste v minulosti cievnu mozgovú príhodu alebo sa nazdávate, že máte rizikové faktory pre rozvoj cievnych príhod (napr. vysoký krvný tlak, cukrovku, vysoký cholesterol alebo fajčíte), o vhodnosti liečby sa poraďte s lekárom. 

Počas ovčích kiahní sa odporúča neužívať Ibuprofen Rapid Apotex. 
Pri dlhodobom podávaní Ibuprofenu Rapid Apotex je nutná pravidelná kontrola pečeňových hodnôt, funkcie obličiek a krvného obrazu.
Dlhodobé užívanie akýchkoľvek liekov proti bolesti u bolestí hlavy môže viesť k ich zhoršeniu. V takom prípade alebo pri podozrení na takú situáciu ukončite užívanie tohto lieku a vyhľadajte lekára.

Časté užívanie (niektorých druhov) liekov proti bolesti môže všeobecne viesť k závažným obličkovým problémom. Riziko môže byť zvýšené pri telesnom vyčerpaní v dôsledku straty solí a tekutín. Pokiaľ sa domnievate, že trpíte dehydratáciou (nedostatkom tekutín v tele), neužívajte tento liek.
Použitie nesteroidových antiflogistík môže zakryť príznaky infekcie.

Iné lieky a Ibuprofen Rapid Apotex
Čomu sa máte vyhnúť ak užívate tento liek?

Niektoré antikoagulačné lieky (lieky proti krvnej zrážanlivosti) (napr. kyselina acetylsalicylová/aspirín, warfarín, tiklopidín), niektoré lieky proti vysokému krvnému tlaku (inhibítory ACE, napr. kaptopril, beta-blokátory) aj niektoré ďalšie lieky môžu ovplyvniť alebo byť ovplyvnené liečbou ibuprofenom. Preto sa poraďte s lekárom, skôr ako začnete užívať Ibuprofen súčasne s inými liekmi.

Neužívajte tento liek, ak užívate:

· iné nesteroidové antiflogistiká (vrátane inhibítorov COX-2)

· kyselinu acetylsalicylovú v dávke nad 75 mg denne.

Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali lieky aj tie ktoré nie sú viazané na lekársky predpis, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Najmä to platí v prípade, že užívate niektorý z nasledujúcich liekov:
· Nízke dávky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne)

· Diuretiká (močopudné lieky)

· Antikoagulancia, napr. warfarín, heparín a antiagregancia ako klopidogrel a tiklopidín (liečivá proti zrážaniu krvi)

· Antihypertenzíva (liečivá používané na liečbu vysokého krvného tlaku, napr., kaptopril alebo propranolol)

· Lítium, digoxín, fenytoín alebo selektívne inhibítory spätného vychytávania serotonínu (SSRI, napr. fluoxetín – liečivá používané na liečbu porúch nálady)

· Metotrexát (používaný na liečbu reumatoídnej artritídy, lupienky a niektorých druhov rakoviny)

· Zidovudín (používaný na liečbu HIV)

· Kortikosteroidy (protizápalové liečivá, napr. prednizon)

· Cyklosporín alebo takrolimus (používané na potlačenie funkcie imunitného systému)

· Chinolónové antibiotiká (používané na liečbu širokej škály infekcií, napr. ciprofloxacin)

· Probenecid a sulfinpyrazón (používané na liečbu dny)

· Moklobemid (používaný na liečbu depresie)

· Aminoglykosidy (antibiotiká)

· Cholestyramin (používaný na zníženie cholesterolu)

· Deriváty sulfonylurey (používané na liečbu cukrovky)

· Iné lieky obsahujúce Ibuprofen alebo lieky na bolesť zo skupiny nesteroidových antiflogistík vrátane liekov dostupných bez lekárskeho predpisu. 

Preto sa pred súčasným užívaním ibuprofenu s inými liekmi vždy poraďte s lekárom.
Ibuprofen Rapid Apotex s jedlom a nápojmi
Ibuprofen Rapid Apotex môžete užívať nalačno. U niektorých ľudí však môže tento liek vyvolať mierne zažívacie problémy. Ak pociťujete mierne zažívacie ťažkosti, odporúča sa, aby ste liek užívali s jedlom alebo mliekom, aby sa predišlo tráviacim ťažkostiam.

Niektoré vedľajšie účinky, ako napr. účinky postihujúce tráviaci trakt, môžu byť pravdepodobnejšie pri súčasnom pití alkoholu a užívaní Ibuprofenu Rapid Apotex.
Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak otehotnenie počas liečby Ibuprofenom Rapid Apotex, informujte svojho lekára.
Pokiaľ ste v prvých šiestich mesiacoch tehotenstva, pred použitím Ibuprofenu Rapid Apotex sa poraďte s lekárom alebo lekárnikom.

Ibuprofen Rapid Apotex prechádza do materského mlieka, ale môže byť používaný pri dojčení v odporúčaných dávkach, počas najkratšej doby. 
Ak ste v posledných 3 mesiacoch tehotenstva, neužívajte tento liek, pretože by mohol spôsobiť problémy nenarodenému dieťaťu alebo komplikácie počas pôrodu.

Tento liek patrí do skupiny liečiv (nesteroidové antiflogistiká), ktoré môžu poškodiť plodnosť u žien. Tento účinok je vratný po ukončení liečby. Je nepravdepodobné, že by tento liek pri občasnom užívaní ovplyvnil vašu šancu na otehotnenie, pred použitím sa však poraďte so svojím lekárom, pokiaľ máte problém otehotnieť.
Poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať akýkoľvek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pokiaľ pri užívaní Ibuprofenu Rapid Apotex zaznamenáte závraty, ospalosť, točenie hlavy alebo problémy so zrakom, neveďte vozidlá a neobsluhujte stroje.

Ibuprofen Rapid Apotex obsahuje sorbitol 
Ak vám lekár povedal, že trpíte neznášanlivosťou niektorých cukrov, poraďte sa pred užívaním týchto kapsúl s lekárom.

3. 
Ako užívať Ibuprofen Rapid Apotex
Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Na perorálne podanie (užívané ústami).

Len na krátkodobé použitie.
Je nutné používať najnižšiu účinnú dávku počas čo najkratšej doby potrebnej na zmiernenie príznakov ochorenia. 
Ak sa vaše príznaky zhoršia alebo pokiaľ pretrvávajú po 4 dňoch liečby bolesti alebo 3 dni v prípade horúčky, poraďte sa s lekárom.

Ibuprofen Rapid Apotex kapsuly sa prehĺtajú nerozhryzené s dostatočným množstvom tekutiny. Ibuprofen Rapid Apotex kapsuly nesmú užívať dospievajúci s hmotnosťou nižšou ako 40 kg a deti.

Odporúčaná dávka u dospelých a dospievajúcich s hmotnosťou nad 40 kg (od 12 rokov) je: 

1 kapsula (400 mg ibuprofenu) až 3x denne podľa potreby. Užívajte iba dávku potrebnú na zmiernenie príznakov ochorenia a dodržiavajte odstup najmenej 6 hodín medzi jednotlivými dávkami.

Neužívajte viac ako tri kapsuly (1200 mg ibuprofenu) počas 24 hodín.

Ak užijete viac Ibuprofenu Rapid Apotex, ako máte
Pokiaľ nedopatrením užijete nadmerné množstvo kapsúl, ihneď kontaktujte lekára alebo nemocnicu. Vezmite si so sebou zvyšné kapsuly a ukážte ich lekárovi. Príznaky užitia väčšieho množstva kapsúl ako je odporúčaná dávka (predávkovanie) sú nasledujúce: nevoľnosť, bolesť žalúdka, vracanie s obsahom krvi alebo hnedých hrudiek (ako kávová usadenina), hnačka, hučanie v ušiach, bolesť hlavy, závrat, ospalosť, zmätenosť, strata orientácie a zriedkavo strata vedomia.
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára, alebo lekárnika.
4.
Možné vedľajšie účinky
Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Pokiaľ kedykoľvek počas liečby zaznamenáte niektorý z nasledujúcich stavov, PRESTAŇTE UŽÍVAŤ tento liek a ihneď vyhľadajte lekársku pomoc:

· Krv v stolici

· Čierna dechtovitá stolica
· Vracanie krvi alebo tmavých častíc pripomínajúcich kávovú usadeninu
· Nevysvetliteľné hvízdavé dýchanie, dýchavičnosť, kožná vyrážka (ktorá môže byť závažná vrátane tvorby pľuzgierov alebo olupovanie kože), svrbenie alebo tvorba modrín, točenie hlavy, zrýchlený srdcový tep alebo zadržiavanie tekutín, napr. opuch členkov, menej časté močenie 

· Stuhnutosť šije, bolesť hlavy, nevoľnosť, vracanie, horúčka a strata orientácie

· Opuch tváre
PRESTAŇTE UŽÍVAŤ tento liek a informujte lekára, pokiaľ zaznamenáte:

· Zažívacie ťažkosti alebo pálenie záhy

· Bolesť brucha (bolesť žalúdka) alebo iné nezvyčajné príznaky v oblasti brucha

· Zožltnutie očí a/lebo kože 

· Silná bolesť v krku s vysokou horúčkou alebo s nevysvetliteľným krvácaním, tvorbou podliatin a únavou.

Nežiaduce účinky sú hodnotené podľa nasledujúcich častosti výskytu:
	veľmi časté
	postihujú viac ako 1 pacienta z 10

	časté
	postihujú 1 až 10 pacientov zo 100

	menej časté
	postihujú 1 až 10 pacientov z 1000

	zriedkavé
	postihujú 1 až 10 pacientov z 10000

	veľmi zriedkavé
	postihujú menej ako 1 pacienta z 10000


Môžu sa vyskytnúť nasledujúce nežiaduce účinky:
Infekcie
Veľmi zriedkavé: Zhoršenie aseptickej meningitídy (zápal mozgových blán) so stuhnutosťou šije, bolesťou hlavy, nevoľnosťou, vracaním, horúčkou či poruchou vedomia. Výskyt je zrejme častejší u pacientov s autoimunitným ochorením (lupus, zmiešaná kolagenóza).

Poruchy krvi
Veľmi zriedkavé: Problémy s tvorbou krviniek, ktorých prvými prejavmi sú: horúčka, bolesť v krku, vriedky na ústnej sliznici, chrípkové príznaky, silná únava, krvácanie z nosa a do kože. V takom prípade musíte ihneď prestať tento liek užívať a vyhľadať lekára.
Poruchy imunitného systému
Menej časté: Reakcie z precitlivenosti so žihľavkou a svrbením a astmatickými záchvatmi. Je nutné prestať Ibuprofen Rapid Apotex užívať a bezodkladne informovať lekára. 
Veľmi zriedkavé: Ťažké reakcie z precitlivenosti – prejavy môžu byť nasledujúce: opuch tváre, jazyka a hrdla, dýchavičnosť, búšenie srdca, ťažký šok. Pri výskyte niektorého z prvých príznakoch, čo môže nastať už pri prvom použití, je nutná okamžitá lekárska pomoc. 
Psychické poruchy
Veľmi zriedkavé: Psychotické prejavy, depresie, nervozita
Poruchy nervového systému
Veľmi zriedkavé: Bolesť hlavy, závrat, nespavosť, nepokoj, podráždenosť a únava
Poruchy oka
Menej časté: problémy so zrakom
Poruchy ucha a labyrintu
Zriedkavé: Zvonenie v ušiach
Poruchy srdca
Veľmi zriedkavé: búšenie srdca, srdcové zlyhanie, infarkt myokardu
Poruchy ciev
Veľmi zriedkavé: vysoký krvný tlak
Poruchy dýchacej sústavy, hrudníka a mediastina
Veľmi zriedkavé: astma, dýchavičnosť a sipot
Poruchy žalúdka a čreva
Časté: žalúdočné ťažkosti ako zažívacie problémy, pálenie záhy, bolesť žalúdka a nevoľnosť, hnačka, vracanie, nadúvanie (plynatosť) a zápcha a mierne krvácanie do žalúdka a/lebo čreva, ktoré môže výnimočne vyvolať anémiu (chudokrvnosť). 

Menej časté: prederavenie v tráviacom trakte či krvácanie do tráviaceho traktu, čierne sfarbenie stolice a vracanie krvi, zhoršenie existujúceho črevného ochorenia (ulcerózna kolitída či Crohnova choroba), zápal žalúdka.
Veľmi zriedkavé: zápal pažeráka, zápal pankreasu, zúženie čreva typu prepážky
Poruchy pečene
Veľmi zriedkavé: poškodenie pečene (prvým prejavom môže byť sfarbenie kože), akútna hepatitída (zápal pečene)
Poruchy kože
Menej časté: rôzne kožné vyrážky
Veľmi zriedkavé: ťažké formy kožných reakcií so začervenaním a tvorbou pľuzgierov, Stevensov-Johnsonov syndróm a odumretie tkaniva. Výnimočne závažné kožné infekcie a komplikácie postihujúce mäkké tkanivá pri ovčích kiahňach.

Poruchy obličiek
Zriedkavé: bolesti v boku a/lebo v bruchu, krv v moči a horúčka môžu byť prejavom poškodenia obličiek (papilárna nekróza). Zvýšené množstvo močoviny v krvi.
Veľmi zriedkavé: malé množstvo tvoreného moču, opuch (edém) a zakalený moč (nefrotický syndróm), zápalové ochorenie obličiek (intersticiálna nefritída), ktorá môže viesť k akútnemu zlyhaniu obličiek. 

Laboratórne a funkčné vyšetrenia
Veľmi zriedkavé: nízka hladina hemoglobínu (anémia).
Lieky ako je Ibuprofen Rapid Apotex môžu byť spojené s malým zvýšením rizika srdcového záchvatu (infarktu myokardu) alebo cievnej mozgovej príhody. 

Hlásenie vedľajších účinkov

Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.

5.
Ako uchovávať Ibuprofen Rapid Apotex
Uchovávajte pri teplote do 25ºC.

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na obale. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.
6.
Obsah balenia a ďalšie informácie
Čo Ibuprofen Rapid Apotex obsahuje

Liečivo je Ibuprofen.
Jedna kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Ďalšie pomocné látky sú:

Makrogol 600

Hydroxid draselný

Čistená voda

Obal kapsuly
Želatína

Tekutý čiastočne dehydrovaný sorbitol (E 420)

Potlač kapsuly
Opacode WB black NS-78-17821*

* čierny atrament obsahuje: čierny oxid železitý, hypromelóza 2910/6
Ako vyzerá Ibuprofen Rapid Apotex a obsah balenia

Ibuprofen Rapid Apotex sú priehľadné bezfarebné oválne mäkké želatínové kapsuly.

Ibuprofen Rapid Apotex je dodávaný v PVC/PE/PVdC/Al blistroch.

Balenie obsahuje 4, 10,  20 alebo 30 kapsúl.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20
2333 CR Leiden
Holandsko
Výrobca 

Banner Pharmacaps Europe B.V.

De Posthoornstraat 7

5048 AS Tilburg

Holandsko
Apotex Nederland B.V.

Archimedesweg 2

2333 CN Leiden

Holandsko
Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Belgicko                        IBUCAPS 400 mg capsules, zacht
Česká republika           Ibuprofen Rapid Apotex
Holandsko                     Ibuprofen Apotex 400 mg capsules, zacht
Slovenská republika    Ibuprofen Rapid Apotex

Táto písomná informácia pre používateľa bola naposledy aktualizovaná v 01/2015.
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