Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01677-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibuprofen STADA 400 mg filmom obalené tablety
ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na lekara alebo lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.
. Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara
- do 3 dni u dospievajicich
- do 3 dni, ak mate horticku a do 4 dni pri lie¢be bolesti u dospelych

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vedietpredtym, ako uZijete Ibuprofen STADA
Ako uzivat’ Ibuprofen STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ibuprofen STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

N

1. Co je Ibuprofen STADA a na &o sa pouZiva

Ibuprofen STADA obsahuje liecivo ibuprofén a patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID), posobi tak, ze znizuje horuc¢ku a zmierniuje bolest’.

Ibuprofen STADA je ureny na kratkodobu liecbu priznakov miernej az stredne silnej bolesti, ako je
bolest’ hlavy, menstruacna bolest’ a bolest’ zubov a/alebo na kratkodobu liecbu priznakov horucky
spojenej s beznym prechladnutim.

Ibuprofen STADA je uréeny dospelym a dospievajucim s telesnou hmotnost'ou nad 40 kg (vo veku 12
rokov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen STADA

NEUZIVAJTE Ibuprofen STADA, ak:

o ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),
o ste mali v minulosti alergicku reakciu, ako je bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek), astma,

nadcha, svrbiva kozna vyrazka alebo opuch pier, tvare, jazyka alebo hrdla (angioedém) po uziti
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID)

o ak ste v minulosti mali krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) v zaludku alebo ¢reve
stvisiacu s lieCbou s NSAID

o ak mate zaludocny vred alebo dvanastnikovy vred alebo ste v minulosti mali dve alebo viac
takychto pripadov vredov ¢i krvacania do zalidka alebo dvanastnika (pepticky vred)

o ak mate zavazné srdcové zlyhavanie

o ak mate zavazné zlyhavanie pecene alebo obliciek

o ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01677-REG

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibuprofen STADA, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

o mate systémovy lupus erythematosus (SLE, porucha imunitného systému) alebo zmieSané
ochorenie spojivového tkaniva (ochorenie imunitného systému postihujlice spojivové tkanivo)

o mate ovcie kiahne (varicella), pretoze sa odporica vyhnit sa uzivaniu tohto lieku, ak trpite
tymto ochorenim

o mate alebo ste niekedy mali Zalido¢no-Crevné poruchy (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba),

pretoze vas stav sa moze zhorsit’

. mate urcité dedi¢né poruchy krvotvorby (napr. akttna intermitentnd porfyria)

. trpite zniZenou funkciou pecene alebo obliciek

. prave ste podstupili vacsi chirurgicky zakrok

o ste precitliveny (alergicky) na iné latky

o trpite sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickymi obstrukénymi ochoreniami
dychacich ciest, pretoze mate vyssie riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mézu
prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), ndhle opuchy (Quinckeho edém)
alebo zihl'avka

o ste dehydrovany (strata alebo nedostatok vody v organizme)

o mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhdvania, anginy pectoris (bolest’ na hrudniku)
alebo ste prekonali infarkt, operaciu srdca (bypass) ¢i periférne artériové ochorenie (zly krvny
obeh v nohach alebo chodidlach v désledku zuzenych alebo zablokovanych tepien) alebo
akykol'vek druh cievnej mozgovej prihody (vratane ,,minimftvice* alebo tranzitorneho
ischemického ataku ,, TIA®)

o mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinnej anamnéze srdcové
ochorenie alebo cievnu mozgovu prihodu alebo ak ste fajciar

. mate infekciu — pozrite si niz§ie uvedent Cast’ ,,Infekcie*

o ak mate urcité poruchy imunitného systému (zmieSané poruchy spojivového tkaniva a

systémovy lupus erythematosus (SLE), ochorenia imunitného systému postihujice spojivové
tkanivo, ktoré maju za nasledok bolest’ klbov, zmeny kozZe a poruchy inych organov), pretoze
moze existovat’ zvySené riziko aseptickej meningitidy

Riziko vedlajsich u¢inkov sa zvySuje so zvySujucou sa davkou lieku a u starSich l'udi. Preto je
potrebné zacat’ liecbu najnizSou moznou davkou a pokracovat’ v liecbe ¢o najkratsi ¢as potrebny na
lie¢bu priznakov.

Infekcie

Ibuprofen STADA méze maskovat priznaky infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto je mozné, ze
Ibuprofen STADA moéze oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o mdze viest’ k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Toto sa pozorovalo pri zapale plic spdsobenom baktériami a bakterialnych koznych
infekciach stvisiacich s ovéimi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a vase priznaky
infekcie pretrvavaji alebo sa zhorsSujt, bezodkladne sa porad’te s lekarom.

Utinky na srdcovo-cievny systém

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt’ spojené s miernym zvySenym
rizikom srdcového infarktu (infarktu myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody, najma ak sa uzivaju
vo vysokych davkach. Neprekracujte odpori¢ant davku ani trvanie lieCby.

Uginky na gastrointestindlny trakt

Je potrebné sa vyhnat’ kombinovanému uZivaniu Ibuprofenu STADA s inymi nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi (NSAID), vratane takzvanych inhibitorov COX-2 (inhibitory cyklooxygenazy-
2).

Zaludocno-crevné krvdcanie, vredy a prederavenie

Pri vsetkych NSAID bolo hlasené krvacanie do zaludo¢no-Crevného traktu, vredy a prederavenie,
niekedy so smrtel'nymi nasledkami. M6zu sa vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby s predchadzajiacimi
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varovnymi priznakmi alebo bez nich, ako aj s anamnézou zavaznych Zzalido¢no-¢revnych prihod alebo
bez nej.

Riziko zalido¢no-Crevného krvacania, vredov a prederavenia je vyssie so zvysSujucou sa davkou
NSAID a je vyssie u pacientov s vredmi v anamnéze, najmi s komplikéciami krvacania alebo
prederavenia (pozri ¢ast’ 2 ,,NEUZIVAIJTE Ibuprofen STADA®) a u star§ich pacientov. Tito pacienti
maju zacat’ lieCbu najnizsou dostupnou davkou. U tychto pacientov, ako aj u pacientov, ktori potrebuju
dodato¢nu liecbu nizkou davkou kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi liekmi, ktoré mézu zvysit
riziko Zalido¢no-Erevnych poruch, je potrebné zvazit’ kombinovanu liecbu s ochrannymi liekmi (napr.
mizoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy).

Ak mate v anamnéze vedlajSie u€inky postihujiice zalidocno-Crevny trakt — najmai ak ste star$i pacient
— je potrebné obratit’ sa na lekara v pripade nezvycajnych brusnych priznakov (najmé zaltido¢no-
¢revného krvacania), najmé na zaciatku lieCby.

Opatrnost’ sa odporuca, ak uzivate aj iné lieky, ktoré moézu zvysit’ riziko vredov alebo krvéacania, napr.
peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia (lieky na riedenie krvi), ako je warfarin, selektivne
inhibitory spdtného vychytdvania serotoninu (pouZzivané na liecbu psychiatrickych poruch vratane
depresie) alebo inhibitory agregéacie krvnych dosticiek, ako je kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 2
,»Iné lieky a Ibuprofen STADA®).

Ak sa u vas pocas liecby Ibuprofenom STADA objavi zaludocno-¢revné krvacanie alebo vredy, lieCba
sa musi ukon¢it’ a je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s lieCbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndréomu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, reakcie zapri¢inenej lickom s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akttne;j
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestante uzivat’ Ibuprofen
STADA a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

DalSie upozornenia

Pri uzivani ibuprofénu boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s
dychanim, opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto
priznakov, okamzite prestafite uzivat’ Ibuprofen STADA a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
lekarsku pohotovost’.

Poruchy zrazanlivosti krvi
Ibuprofén moéze docasne utlmovat’ funkciu krvnych dosti¢iek (agregaciu krvnych dosti¢iek). Pacienti s
poruchami zrazanlivosti krvi preto maju byt starostlivo sledovani.

Dlhodobé uzivanie

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek liekov proti bolesti na zmiernenie bolesti hlavy ich méze este zhorsit'.
Ak sa tento stav vyskytne alebo existuje podozrenie nan, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc a
liecbu ukoncit. U pacientov, ktori maju Casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli)
pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti, je potrebné zvazit’ diagnézu bolesti hlavy z nadmerného
uzivania lickov (MOH).

Pocas dlhodobého uzivania ibuprofénu je potrebné pravidelné sledovanie funkcie pecene a obli¢iek a
krvného obrazu.

Vo vseobecnosti moze pravidelné uzivanie liekov proti bolesti, najmé ak sa kombinuje niekol’ko
liekov proti bolesti, viest’ k trvalému poskodeniu obliciek. Toto riziko sa moze zvysit’ pri fyzickej

zat'azi spojenej so stratou soli a vody. Preto sa mu treba vyhybat’.

Plodnost’ u Zien
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Ibuprofen STADA patri do skupiny lickov, ktoré mézu zhorsit’ plodnost’ u zien. Tento stav je po
ukonceni uzivania lieku vratny. Je nepravdepodobné, Ze by ob¢asné uzivanie tohto lieku ovplyvnilo
vase Sance na otehotnenie. Ak vSak mate problémy s otehotnenim, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako zacnete uzivat’ ibuprofén (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™ nizsie).
Deti a dospievajuci

U deti a dospievajucich s nedostatkom vody v organizme existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Iné lieky a Ibuprofen STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibuprofen STADA moéze ovplyviovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

o antikoagulancia a antiagregacné latky (t. j. na riedenie krvi/zabranenie vzniku krvnych zrazenin,
napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)

o lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE inhibitory, ako je kaptopril, betablokatory, ako je
atenolol, alebo antagonisty receptorov angiotenzinu Il, ako je losartan) a diuretikd (pouzivané
na zvysenie vylu€ovania mocu)

o iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) vratane inhibitorov cyklooxygenazy-2 alebo
kyseliny acetylsalicylovej - zvySené riziko zalido¢no-Crevnych vredov alebo krvacania

o digoxin (pouzivany na liecbu réznych srdcovych ochoreni), pretoze uc¢inok digoxinu sa moze

zvysit

litium (pouzivané na liecbu depresie a manie), pretoze ucinok litia sa moze zvysit

fenytoin (pouzivany na liecbu zachvatov/epilepsie), pretoze u¢inok fenytoinu sa moze zvysit

zidovudin (pouzivany na liecbu HIV/AIDS)

glukokortikoidy (pouZzivané na lie¢bu zapalovych ochoreni), pretoze to méze zvysit riziko

zalido¢no-Crevnych vredov alebo krvacania

metotrexat (pouzivany na liecbu niektorych druhov rakoviny a ochoreni imunitného systému)

o lieky zndme ako imunosupresiva, ako je cyklosporin a takrolimus, pretoze méze dojst’ k
poskodeniu obliciek

o lieky zname ako selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI) pouzivané na
liecbu depresie

o antibiotika nazyvané chinolony, ako je ciprofloxacin, pretoze sa méze zvysit riziko kféov

(zachvatov)

aminoglykozidy (typ antibiotika), pretoze NSAID modZzu zniZzovat’ vyluovanie aminoglykozidov

mifepriston, pretoze NSAID mozu znizovat’ i€inok mifepristonu

diuretika (tablety na odvodnenie), pretoze ti¢inok diuretik moze byt oslabeny

draslik Setriace diuretika, pretoze to méze viest' k zvysenej koncentracii draslika v krvi

probenecid alebo sulfinpyrazon (na liecbu dny), pretoze vylu¢ovanie ibuprofénu moze byt

oneskorené

kolestyramin (pouzivany na znizenie cholesterolu)

o lieky zname ako derivaty sulfonylmocoviny, ako je glibenklamid (pouZzivany na lieCbu
cukrovky), pretoze to méze ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi

o vorikonazol alebo flukonazol (typ protiplesnovych liekov) (inhibitory CYP2C9), pretoze ¢inok
ibuprofénu sa méze zvysit'. Treba zvazit' znizenie davky ibuprofénu, najma ak sa vysoka davka
ibuprofénu uziva s vorikonazolom alebo flukonazolom.

o Ginkgo biloba (rastlinny liek) - zvySené riziko krvacania.
o ritonavir (liek proti virusom) méze zvysit’ plazmatické koncentracie NSAID.
. alkohol, bisfosfonaty (pouzivané pri osteoporoze) alebo pentoxifylin (pouzivany pri problémoch

s krvnym obehom zasobujicim kon¢atiny okysli¢enou krvou) mozu zvysit’ pravdepodobnost’
zaltdocno-Crevnych vedl'ajSich ti€inkov a riziko krvacania a vredov.
o baklofén (liek uvolfiujuci svaly) kvoli zvySenej toxicite baklofénu.
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Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnit’ lie¢bu Ibuprofenom STADA alebo mézu byt iou ovplyvnené.
Preto sa pred uzitim Ibuprofenu STADA spolu s inymi lickmi vzdy porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ibuprofen STADA a jedlo, nipoje a alkohol
Vyhnite sa pitiu alkoholu, pretoZze méze zosilnit’ vedl'ajsie €inky tohto lieku, najma tie, ktoré
postihuju zaltidok, ¢reva alebo mozog.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

. Neuzivajte Ibuprofen STADA, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. Mdze sposobit’ problémy
s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vés a vasho
dietat’a ku krvacaniu a sposobit’ oneskorenie alebo predizenie porodu, nez ako sa o¢akavalo.

. Neuzivajte Ibuprofen STADA pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolttne
nevyhnutné a neodporuc¢i vam to lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo ak sa
snazite otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas €o najkratSieho ¢asu. Ak sa ibuprofén
uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdiia tehotenstva, mdze sposobit’ problémy s oblickami u
vasho nenarodeného diet'at’a, ktoré mozu viest’ k nizkym hladinam plodovej vody obklopujicej
diet’a (oligohydramnion) alebo k zizeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak
potrebujete liecbu dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam moéze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Do materského mlieka prechddza len malé mnozstvo ibuprofénu a dojcenie zvycajne nie je potrebné
prerusit’ pocas kratkodobého uzivania ibuprofénu v odporucanej davke na hortcku a bolest’.

Plodnost’

Ibuprofen STADA moze stazit’ otehotnenie. Ak planujete otehotniet’ alebo ak méate problémy s
otehotnenim, informujte o tom svojho lekara.

Tento liek patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mozu zhorsit’ plodnost’ Zien. Tento U¢inok je vratny
po ukonceni uzivania lieku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ibuprofén vo vseobecnosti nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Ked’Ze sa vSak pri vyssich davkach mézu vyskytnut’ vedlajsie ucinky, ako je tnava
a zavraty, schopnost’ reagovat’ a schopnost’ aktivne sa zucastnovat’ na cestnej premavke a obsluhovat’
stroje mdze byt’ v jednotlivych pripadoch znizena. Toto plati vo vac¢Sej miere v kombinacii s
alkoholom.

Ibuprofen STADA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalene;j tablete, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvom sodika.

3. Ako uzivat’ Ibuprofen STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Davkovanie
Na zmiernenie priznakov sa mé pouZzivat’ najnizsia uc¢innd davka pocas najkratSieho obdobia . Ak mate

infekciu, bezodkladne sa porad’te s lekarom, ak priznaky (ako je horacka a bolest) pretrvavaju alebo
sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).
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Odporiacana davka je

Telesna hmotnost’ (vek) Jednorazova davka Maximalna denna davka

> 40 kg (dospeli a 200-400 mg 1200 mg
dospievajuci vo veku 12
rokov a starsi)

Medzi davkami nechajte uplynat’ najmenej 6 hodin.

Starsi ludia

Ak ste starsi ¢lovek, pred uzitim Ibuprofenu STADA sa vzdy porad’te so svojim lekarom. Budete
nachylnejsi na vedl'ajsie ucinky, najmi krvécanie, vredy a prederavenie v zalido¢no-Crevnom trakte,
ktoré mozu byt smrtel'né. Vas lekar vas nalezite pouci.

Znizena funkcia pecene alebo obliciek
Ak maéte znizenu funkciu obliciek alebo pecene, vzdy sa pred uzitim Ibuprofenu STADA porad'te s
lekarom. NeuZivajte tento liek, ak trpite zavaznym zlyhanim pecene alebo obli¢iek.

Sposob podavania
Ibuprofen STADA je ureny na peroralne pouzitie (Gstami).

Tablety zapite pohdrom vody. Tablety sa maju prehltnit’ celé, bez zuvania, drvenia alebo lamania, aby
sa predislo neprijemnym pocitom v ustach alebo podrézdeniu hrdla.

Pacientom s citlivym zalidkom sa odporuca uzivat tablety spolu s jedlom. Ak sa ibuprofén uzije
kratko po jedle, nastup uc¢inku sa moze oneskorit’.

Trvanie lie¢by
Ak dospeli potrebuju uzivat’ tento liek dlhSie ako 3 dni na horucku alebo dlhsie ako 4 dni na bolest’,

alebo ak sa priznaky zhorsia, porad’te sa s lekarom.

Ak deti a dospievajuci potrebuju uzivat tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky zhorsia,
porad’te sa s lekarom.

Ak uZijete viac Ibuprofenu STADA, ako mate

Ak ste uzili viac Ibuprofenu STADA, ako ste mali, alebo ak tento liek nahodne uzili deti, vzdy
kontaktujte lekara alebo najblizSiu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko a
poradili sa, aké opatrenia treba podniknut’.

Priznaky predavkovania mozu zahtiat’ nevol'nost’, bolest’ Zaludka, vracanie (mdze byt s pritomnost’ou
krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych davkach bola
hlasena ospalost’, bolest’ na hrudniku, btiSenie srdca, strata vedomia, kf¢e (najma u deti), slabost’ a
zavraty, krv v moci, rendlna tubuldrna acid6za (hromadenie kyseliny v tele), nizke hladiny draslika v
krvi, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Aktivne uhlie sa moze podat’, najmé do jednej hodiny po poziti potencidlne toxického mnozstva.

Ak zabudnete uZit’ Ibuprofen STADA
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Riziko vedlajSich u¢inkov mozete minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSieho
obdobia potrebného na kontrolu vasich priznakov.

Zoznam nasledujtcich vedlajSich u¢inkov zahfiia vSetky vedl'ajsie u€inky, ktoré sa objavili pri lieCbe
ibuprofénom, ako aj pri dlhodobe;j liecbe vysokymi ddvkami u pacientov s reumatickymi ochoreniami.
Uvedené frekvencie, ktoré presahuju vel'mi zriedkavé hlasenia, sa vzt'ahuju na kratkodobé uzivanie
dennych davok az do maximalnej davky 1 200 mg ibuprofénu pre lickové formy podavané ustami a
maximalne 1 800 mg pre capiky.

PRESTANTE UZIVAT Ibuprofen STADA a ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne

ktorykol’vek z tychto priznakov:

. Priznaky aseptickej meningitidy s bolest'ou hlavy, nevol'nostou, vracanim, vysokou teplotou,
stuhnutost'ou krku alebo zastretim vedomia (vel'mi zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z
10 000 o0s6b). Pacienti s autoimunitnymi ochoreniami (SLE, zmieSané ochorenie spojivového
tkaniva) sa zdaju byt’ na to nachylni.

° Priznaky zalido¢no-Crevného krvacania, ako je relativne silna bolest’ v epigastrickej oblasti
(pod rebrami), krv v stolici alebo Cierna dechtova stolica alebo vracanie krvi alebo tmavych
Castic, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina (menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100
0sob).

° Priznaky zdvaznej alergickej reakcie, ako je opuch tvare, jazyka alebo hrdla, dychavi¢nost,
zrychleny srdcovy tep, zniZzeny krvny tlak az po Zivot ohrozujici Sok (vel'mi zriedkavé: mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

. Cervenkasté, ploché, teréovité alebo kruhové §kvrny na bruchu, &asto s centralnymi pluzgiermi,
odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a v o¢iach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam moze predchddzat’ horucka a priznaky podobné chripke (exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna

nekrolyza).

° Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém).

° Cervena, $upinata rozsiahla vyrazka s hrékami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana hortackou.
Priznaky sa zvyc€ajne objavia na zaciatku lie¢by (akutna generalizovana exantemat6zna
pustuloza).

° Bolest’ na hrudniku, ktora méze byt priznakom potencialne zavaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrom.

. Strata zraku, rozmazané alebo naruSené videnie (zhorSenie zraku) (menej Casté: moze
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob).

° Problémy s tvorbou krviniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia,

agranulocytoza) - prvé priznaky st: horticka, bolest’ hrdla, povrchové afty v ustach, priznaky
podobné chripke, silna vy¢erpanost’, krvacanie z nosa a koze (vel'mi zriedkavé: moze
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb). V tychto pripadoch nepouzivajte ziadnu liecbu liekmi
proti bolesti alebo liekmi, ktoré znizuju horucku (antipyretika).

° Opuch (edém) a zakaleny mo¢ (nefroticky syndrom); zapalové ochorenie obliciek (intersticidlna
nefritida), ktoré moze viest’ k akitnemu zlyhaniu oblic¢iek. Znizeny vydaj mocu, hromadenie
tekutin v tele (edém) a celkovy pocit nepohody mdzu byt’ priznakmi ochorenia obliciek alebo
dokonca zlyhania obli¢iek (vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

DalSie vedlajsie u¢inky
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

° zalido¢no-Crevné priznaky, ako je spatny tok kyseliny, bolest’ zalidka, nevolnost’, hnacka,
vracanie, plynatost’ a zapcha

° mierne zalido¢no-¢revné krvacanie, ktoré moéze vo vynimocénych pripadoch spdsobit’ anémiu
(chudokrvnost)
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

. alergické (hypersenzitivne) reakcie s koznou vyrazkou a svrbenim, ako aj astmatické zachvaty
(mozno s poklesom krvného tlaku)

bolest’ hlavy

pocit zavratu alebo tinavy

nepokoj a podrazdenost’

pocit ospalosti

tazkosti so spankom

pocit tocenia hlavy (vertigo)

rozne kozné vyrazky

vred zaludka alebo Criev, potencidlne s krvacanim a perforaciou (otvor v stene traviaceho traktu)
zhorSenie kolitidy (zapal hrubého ¢reva) a Crohnovej choroby

zapal zalidocCnej sliznice (gastritida)

zapal sliznic Gst s vredmi (ulcerdzna stomatitida)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

o porucha zraku, ku ktorej dochadza, ked’ toxin poskodi zrakovy nerv (toxicka opticka neuropatia)
o strata sluchu

. zvonenie v usiach (tinitus)

o poskodenie tkaniva obli¢iek (papildrna nekrdza), zvysené koncentracie kyseliny mocovej v krvi,

zvySena koncentracia mocoviny v krvi

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)

° zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu) (pankreatitida)

zapal pazeraka (ezofagitida)

ochorenie branice (tvorba ¢revnych striktir podobnych branici)

zhorSena funkcia pecene, zlyhanie pecene, akutna hepatitida (zapal pecene), poskodenie pecene,
najma v pripade dlhodobej liecby

depresia, psychotické reakcie

palpitacie (pocity rychleho, busiaceho alebo tl¢uceho srdca), zlyhavanie srdca, srdcovy infarkt

vysoky krvny tlak, vaskulitida (zapal ciev)
astma, bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek), dyspnoe (t'azkosti s dychanim)
vypadavanie vlasov (alopécia)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

o pocity ako znecitlivenie, brnenie, mravcenie

. zhorSené videnie (opticka neuritida)

o upchaty nos a nadcha

. pokozka sa stava citlivou na svetlo (fotosenzitivne reakcie)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie uéinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Ibuprofen STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ibuprofen STADA obsahuje
Liecivo je ibuprofén. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: mikrokryStalicka celuloza (E460), predzelatinovany skrob (kukuri¢ny), povidon,
laurylsiran sodny (E487), sodna sol’ kroskarmelozy (E468), koloidny bezvody oxid kremicity (E551),
stearat horecnaty (E572)

Filmovy obal: oxid titanicity (E171), hypromeldza 2910 (E464), hydroxypropylceluloza (E463),
makrogol (E1521)

Ako vyzera Ibuprofen STADA a obsah balenia

Ibuprofen STADA 400 mg: Ovalne (14 mm x 8 mm v priemere) biele az takmer biele filmom obalené
tablety s vyrazenym "I 6" na jednej strane.

Cire, transparentné PVC/hlinikové blistrové balenia v papierovej skatulke obsahujtice 10 alebo 12
tabliet v blistri alebo v blistri s jednotlivymi davkami.

Velkosti balenia:

PVC/Al blistre obsahujtice 10, 12, 20, 24, 30, 40, 50 tabliet

PVC/Al perforované blistre s jednotlivymi ddvkami obsahujuce 10x1, 12 x1, 20 x1, 24 x1, 30 x1, 40
x1, 50 x1 tabletu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Pharmazet Group s.r.o., Titinova 260/1, 196 00 Praha 9, Ceska republika

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31 E, 4814NE Breda, Holandsko

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, E91 D768 Co. Tipperary, frsko
STADA M&D S.R.L., Str. Trascaului, No. 10, Turda City, 401135, Cluj Country, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Ibuprofen EG 400 mg filmomhulde tabletten
Estonsko Ibuprofen STADA Arzneimittel AG
Holandsko Ibuprofen STADA 400 mg, filmomhulde tabletten
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frsko Ibuprofen Clonmel Max Strength 400 mg film-coated tablets

Litva Ibuprofen STADA Arzneimittel AG 400 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Ibuprofen STADA Arzneimittel AG 400 mg apvalkotas tabletes
Luxembursko Ibuprofen EG 400 mg comprimés pelliculés

Malta Easofen Max Strength 400 mg film-coated tablets

Slovensko Ibuprofen STADA 400 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2026.
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