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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibuprofen STADA Arzneimittel 400 mg filmom obalené tablety
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd 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.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekara lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 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 horacku a do 4 dni pri liecbe bolesti u dospelych

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen STADA Arzneimittel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen STADA Arzneimittel
Ako uzivat’ Ibuprofen STADA Arzneimittel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen STADA Arzneimittel

Obsah balenia a d’alie informéacie

R

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

Ibuprofen STADA Arzneimittel obsahuje lieCivo ibuprofén a patri do skupiny lieckov nazyvanych
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID). Ibuprofen STADA Arzneimittel znizuje horucku,
zmierfiuje bolest’ a ma protizapalovy ucinok

Ibuprofen STADA Arzneimittel sa pouziva na symptomaticku liecbu bolesti a zapalu pri artritickych
ochoreniach (napr. reumatoidna artritida), degenerativnych artritickych stavov (napr. osteoartritida) a
bolestivych opuchov a zapalov po zraneniach mikkych tkaniv u dospelych a dospievajucich starsich

ako 12 rokov (s telesnou hmotnost'ou nad 40 kg).

Ibuprofen STADA Arzneimittel 400 mg je tieZ uréeny na symptomaticku lieCbu miernej az stredne
silnej bolesti a hort¢ky u dospelych, dospievajucich starsich ako 12 rokov (s telesnou hmotnostou nad
40 kg).

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

NEUZIiVAJTE Ibuprofen STADA Arzneimittel:

o ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
o ak mate zaludo¢ny vred alebo dvanastnikovy vred alebo ste v minulosti mali viac takychto

pripadov vredov ¢i krvacania do zalidka alebo criev,

ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek

ak mate zavazné srdcové zlyhavanie

ak mate zvySenu nachylnost na krvacanie

ak ste v minulosti mali krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) v zaludku alebo ¢reve pocas
lieby Ibuprofenom STADA Arzneimittel alebo s podobnym liekom (iné NSAID)
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o ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva
o ak ste mali v minulosti alergické reakcie (napr. tazkosti s dychanim, upchaty nos, vyrazku) po
uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych protizapalovych lickov (NSAID)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ [buprofen STADA Arzneimittel, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika, ak:

o mate astmu, nadchu (chronicku rinitidu) alebo alergické ochorenia, pretoze Ibuprofen STADA
Arzneimittel moZze sposobit’ tazkosti s dychanim, zihl'avku alebo zdvazn alergicku reakciu, ak
mate niektory z tychto stavov

o mate urCité poruchy imunitného systému (zmiesané poruchy spojivového tkaniva a systémovy
lupus erythematosus (SLE), ochorenia imunitného systému postihujice spojivové tkanivo, ktoré
maji za nasledok bolest’ kibov, zmeny koze a poruchy inych orgénov), pretoze moze existovat’
zvysené riziko aseptickej meningitidy

. mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene

o mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhdvania, anginy pectoris (bolest’ na hrudniku)
alebo ak ste prekonali infarkt, operaciu srdca (bypass), ochorenie periférnych artérii (zly krvny
obeh v nohach v désledku zazenych alebo zablokovanych tepien) alebo akykol'vek druh
mozgovej prihody (vratane ,,mini-mrtvice* alebo tranzitérneho 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

o mate zapalové ochorenia Criev, predchadzajuci zalidoc¢ny vred alebo iny zvyseny sklon ku
krvacaniu

o ste dehydrovany, pretoze existuje riziko poruchy funkcie obliciek, najmé u dehydrovanych
dospievajucich a star§ich l'udi (strata alebo nedostatok vody v organizme)

o mate infekciu — prosim pozri nadpis ,,Infekcie nizsie

Neuzivajte Ibuprofen STADA Arzneimittel, ak planujete tehotenstvo. Najprv sa poradte so svojim
lekarom. Pozri tiez Cast’ ,, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

Tento liek patri do skupiny lieckov (NSAID), ktoré mézu zhorsit’ plodnost’ u zien. Tento G¢inok je po
ukonceni uzivania lieku reverzibilny. Pozri tiez Cast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™.

vwe

v

vedlajsich ucinkov. Vo vSeobecnosti plati, Ze vyssie ako odporti¢ané davky mozu predstavovat’ rizika.
To tiez znamena, ze sa treba vyhnut sibeznému uzivaniu viacerych NSAID liekov.

Dlhodobé uzivanie

Ak uzivate lieky proti bolesti dlhodobo, méze to sposobit’ bolesti hlavy, ktoré by sa nemali lieCit’
d’al$imi liekmi proti bolesti. Ak si myslite, ze sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Infarkt myokardu a cievna mozgova prihoda

Protizapalové/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mozu byt’ spojené s miernym zvySenym rizikom
infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa uzivaja vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportc¢ana davku ani trvanie liecby.

Zaludoéno-&revné krvacanie, vredy a prederavenie

Pacienti, ktori mali v minulosti problémy s Zalido¢no-¢revnym traktom, najma star$i pacienti, by mali
v pripade brusnych priznakov (najmé zalidoc¢no-crevného krvacania), najmi na zaciatku liecby,
kontaktovat’ lekara.

Ak sa pocas liecby Ibuprofenom STADA Arzneimittel objavi Zalido¢no-¢revné krvacanie alebo
vredy, lieCba sa musi ukoncit’ a porad’te sa s lekarom.

Zavazné kozné reakcie
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V suvislosti s lie¢bou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, reakcie zapriCinenej liekom s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akttnej
generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestaiite uzivat’ Ibuprofen
STADA Arzneimittel a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Infekcie

Ibuprofen STADA Arzneimittel méze maskovat’ priznaky infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto je
mozné, ze Ibuprofen STADA Arzneimittel moze oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moéze viest’ k
zvySenému riziku vzniku komplikacii. Toto sa pozorovalo pri zapale plic spésobenom baktériami a
bakteridlnych koznych infekciach stivisiacich s ov€imi kiahitlami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa porad’te s lekarom.

Pocas ov¢ich kiahni sa odporaca vyhnut sa uzivaniu tohto lieku.

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 prestante uzivat’ Ibuprofen STADA Arzneimittel a ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo lekarsku pohotovost’.

Ibuprofen STADA Arzneimittel patri do skupiny liekov, ktoré mézu zhorsit’ plodnost’ u zien. Tento
stav je po ukoncCeni uzivania lieku vratny. Je nepravdepodobné, Ze by ob¢asné uZzivanie tohto licku
ovplyvnilo vaSe Sance na otehotnenie. Ak vSak mate problémy s otehotnenim, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ ibuprofén (pozri Cast’,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™
nizsie).

Starsi pacienti
Starsi pacienti si maju byt vedomi zvyseného rizika neziaducich udalosti, najma krvacania a

prederavenia v traviacom trakte, ktoré mézu byt’ smrtelné.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajucich s nedostatkom vody v organizme (dehydratcia) existuje riziko poruchy
funkcie obliciek. Ibuprofen STADA Arzneimittel nemaja uzivat’ deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Ibuprofen STADA Arzneimittel
Nepouzivajte subezne rézne druhy lickov proti bolesti, pokial’ vam to neurci lekar.

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

Ibuprofen STADA Arzneimittel mdze ovplyvilovat’ aebo byt ovplyvneny inymi liekmi, vratane lieckov

na lie¢bu/prevenciu:

o nadorov a porich imunitného systému (metotrexat)

maniodepresivnej choroby (litium)

nepravidelného srdcového tepu (digoxin)

bolesti (kyselina acetylsalicylova)

tromboembolickych poruch (lieky, ktoré st antikoagulancia, t. j. riedia krv/zabranuju vzniku

krvnych zrazenin, napr. kyselina acetylsalicylova, dikumarol, warfarin, tiklopidin)

depresie (lieky nazyvané SSRI - selektivne inhibitory spitného vychytavania serotoninu)

o vysokého krvného tlaku (lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak, napr. ACE inhibitory, ako je
kaptopril, betablokatory, ako je atenolol, antagonisty receptorov angiotenzinu I, ako je
losartan, diuretika)

o odmietnutia organov u pacientov po transplantcii organov (lieky, ktoré potlacajii imunitny
systém, ako je cyklosporin alebo takrolimus)
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zapalu (kortikosteroidy)

bakterialnych infekcii (niektoré antibiotika vratane aminoglykozidov)
plesniovych infekcii (antimykotika, najmé vorikonazol alebo flukonazol)
diabetu mellitus (sulfonylmocoviny)

vysokého cholesterolu (cholestyramin)

infekcie virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV) (zidovudin)

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnit’ lie€bu Ibuprofenom STADA Arzneimittel alebo mo6zu byt fiou
ovplyvnené. Preto sa pred uzitim Ibuprofenu STADA Arzneimittel spolu s inymi liekmi vzdy porad’te
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ibuprofen STADA Arzneimittel a jedlo, napoje a alkohol

Ibuprofen STADA Arzneimittel sa moze uzivat spolu s jedlom a napojmi. Ibuprofen STADA
Arzneimittel sa moze uzit’ nala¢no pre rychlej$iu tlavu. Ak sa Ibuprofenu STADA Arzneimittel uziva
spolu s alkoholom, vedl'ajsie ucinky sa mézu zvysit.

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

Tehotenstvo

Neuzivajte Ibuprofen STADA Arzneimittel, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze
moze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Moze spdsobit’ problémy s
oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. Mdze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata
ku krvacaniu a spdsobit’ oneskorenie alebo prediZenie porodu, neZ ako sa oéakévalo.

Neuzivajte Ibuprofen STADA Arzneimittel pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je
absolutne nevyhnutné a neodporuci vam to lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo ak
sa snazite otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o najkratSicho ¢asu. Ak sa ibuprofén uziva
dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, mdze sposobit’ problémy s oblickami u vasho
nenarodeného diet'at’a, ktoré moézu viest’ k nizkym hladindm plodovej vody obklopujucej diet’a
(oligohydramnion) alebo k zuZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lieCbu
dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie

Ibuprofén prechadza do materského mlieka, ale pri kratkodobom uzivani pravdepodobne nema vplyv
na doj¢ené dieta. Ak vSak pocas dojcenia uzivate Ibuprofen STADA Arzneimittel viac ako
prilezitostne, porad’te sa s lekarom.

Plodnost’
UZzivanie ibuprofénu moéze ovplyvnit’ plodnost’. UZivanie ibuprofénu sa neodporuca pri snahe o
otehotnenie alebo pocas vysetreni plodnosti.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Ibuprofen STADA Arzneimittel moZe u niektorych l'udi zhorsit reakcie, napriklad v dosledku
vedrlajsich u¢inkov, ako s poruchy videnia, zavraty alebo ospalost’. Toto treba vziat’ do Gvahy v
pripadoch, ked’ je potrebna zvySena ostrazitost’, napr. pri vedeni vozidla, a vo va¢sej miere to plati v
kombinacii s alkoholom.

Ibuprofen STADA Arzneimittel obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvom sodika.

3. Ako uzivat’ Ibuprofen STADA Arzneimittel



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01678-REG

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zmiernenie priznakov sa ma uzivat’ najniz§ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia. Ak mate
infekciu, bezodkladne sa porad’te s lekarom, ak priznaky (ako je horticka a bolest’) pretrvavaju alebo
sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Davkovanie

Medzi jednotlivymi davkami vzdy nechajte uplynit’ 4 — 6 hodin.

Dospeli a dospievajuci (12 — 18 rokov, 40 kg a viac)

Reumaticke stavy a bolestivy opuch a zapal po poraneniach mdkkych tkaniv

Odporucana davka je 400 mg — 800 mg ibuprofénu 3-krat denne. Pre rychlejsiu ul'avu od stuhnutosti
rano sa prva davka moéze podat’ nalacno. Maximalna denné davka: 2 400 mg.

Bolest miernej az strednej intenzity

Odporucana davka je 200 mg — 400 mg ibuprofénu ako jednorazové davka alebo 3 — 4-kréat denne.
Jednorazové davky presahujuce 400 mg nepreukézali ziadny d’alsi ti€inok proti bolesti.
Maximalna denna davka: 1 200 mg.

Horucka
Odporucana davka je 200 mg — 400 mg ibuprofénu 1 — 3-krat denne podl'a potreby.
Maximalna denna davka: 1 200 mg.

Pouzitie u deti vo veku 6 — 12 rokov (nad 20 kg)
Mierna az stredne silna bolest’ a horuc¢ka: Odportcana davka je 200 mg ibuprofénu 1 az 3-krat denne.
Maximalna denna davka: 20 mg/kg telesnej hmotnosti, ale nie viac ako 600 mg.

Ibuprofenu STADA Arzneimittel 800 mg nie je vhodny pre deti mladsie ako 12 rokov.

Starsi 'udia

Ak ste starsi ¢lovek, pred pouzitim Ibuprofenu STADA Arzneimittel sa vzdy porad’te so svojim
lekarom. Budete nachylnejsi na vedlajsSie G¢inky, najma krvacanie, vredy a prederavenie v zaludo¢no-
¢revnom trakte, ktoré mézu byt smrtelné. Vas lekar vas naleZzite pouci.

Znizena funkcia pecene alebo obliciek
Ak mate zavazné ochorenie obli¢iek alebo peCene, alebo ste starsi pacient, vas lekar vam urci
najniz§iu moznu davku.

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

Tablety zapite poharom vody. Tablety sa maju prehltnut’ celé, bez zuvania, drvenia alebo 1amania, aby
sa predislo neprijemnym pocitom v ustach alebo podrazdeniu hrdla.

Pacientom s citlivym zalidkom sa odporaca uzivat tablety spolu s jedlom. Ak sa ibuprofén uzije
kratko po jedle, nastup ucinku sa moze oneskorit’.

Ak uZijete viac Ibuprofenu STADA Arzneimittel, ako mate

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

Priznaky predavkovania mozu zahinat’ nevolnost’, bolest’ Zaludka, vracanie (mdze byt s pritomnost’ou
krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oci. Pri vysokych davkach bola
hlasena ospalost’, bolest’ na hrudniku, bisenie srdca, strata vedomia, ki¢e (najma u deti), slabost’ a
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zavraty, krv v moci, rendlna tubularna acidoza (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 potencialne toxického mnozstva.

AK zabudnete uzit’ Ibuprofen STADA Arzneimittel
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Ibuprofen STADA Arzneimittel a ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas objavi

niektory z nasledujucich priznakov:

e Angioedém (menej Casty vedl'ajsi ti€inok) s priznakmi ako:

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla
- tazkosti s prehitanim
- zihlavka a tazkosti s dychanim

o Infekcia s priznakmi ako horucka a zavazné zhorSenie celkového stavu alebo hortacka s lokalnymi
priznakmi infekcie ako bolest’ hrdla/hltana/tst alebo problémy s mocenim.

Ibuprofen STADA Arzneimittel moze sposobit’ znizenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza)
so zniZzenou odolnost’ou voci infekcii (menej ¢asty vedl'ajsi ucinok). Je dolezité informovat’ svojho
lekara o vasom lieku.

e Cervenkasté, nevyvysené, teréovité alebo kruhovité kvrny na trupe, asto s pluzgiermi v strede,
odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na genitalidch a v o¢iach. Tymto zdvaznym koznym
vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (exfoliativna dermatitida,
multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

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

e Cervena, $upinata, rozsiahla vyrazka s hrékami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horackou.

Priznaky sa zvycCajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematézna pustul6za).

Bolest’ na hrudniku, ktora méze byt priznakom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej

Kounisov syndrom

DalSie vedPajsie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Bolest hlavy, zavrat

Zaludo&no-¢revné vedl'ajsie ucinky (traviace tazkosti, hnacka, nevolnost, vracanie, bolest’ brucha,
plynatost’, zapcha, Cierna stolica, krvacanie do zaludka a ¢riev, vracanie krvi)

Vyrazka

e Unava

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)
Upchaty nos a nadcha (rinitida)

Precitlivenost’

Tazkosti so spankom (nespavost), Gizkost’

Poruchy zraku, porucha sluchu

Bronchialny kf¢, astma

Vredy v tstach

Zaludoény vred, érevny vred, prasknuty zaladoény vred, zapal sliznice Zaltidka
Hepatitida, zItacka, abnormalna funkcia pecene
Svrbenie, malé modriny na kozi a slizniciach
Fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo)
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e Zhorsena funkcia oblic¢iek

e Zmeny v krvnom obraze

e Anémia (zniZenie poctu Cervenych krviniek alebo hemoglobinu, ktoré mdze spdsobit’ bledost’
pokozky a slabost’)

e Ospalost’

e Pocit brnenia

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
e Nebakteridlna meningitida

Alergicka reakcia

Depresia, zmitenost’

Zhorsené videnie, tinitus (zvonenie v usiach), zavrat
Poskodenie pecene a zadrziavanie tekutin v tele

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)
. zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu), zlyhanie pecene

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

e ZhorSenie vredov v hrubom ¢reve (kolitida) a Crohnova choroba (ochorenie ¢riev)

e Srdcové zlyhavanie, infarkt myokardu, vysoky krvny tlak. Ibuprofen STADA Arzneimittel méze
predizit’ ¢as krvacania.

o Koza sa stava citlivou na svetlo (fotosenzitivne reakcie).

Vynimocne sa mozu pocas ov¢ich kiahni vyskytnut’ zavazné infekcie koze. Pri uzivani NSAID sa

moéze vyvinut’ alebo zhorsit’ zapal koze suvisiaci s infekciou (napr. sa moze vyvinit’ stav, ako je

nekrotizujuca fasciitida, ktora sa vyznacuje intenzivnou bolestou, vysokou horuckou, opuchnutou a

hortaicou pokozkou, pl'uzgiermi, nekrozou). Ak sa pocas uzivania ibuprofénu objavia alebo zhorsia
priznaky infekcie koze, odporuca sa okamzite vyhl'adat’ lekara.

Lieky ako Ibuprofen STADA Arzneimittel mézu predstavovat’ mierne zvysené riziko srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

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’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen STADA Arzneimittel

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen STADA Arzneimittel obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 (E 487), sodna sol’ kroskarmeldzy (E 468), koloidny bezvody oxid kremicity (E
551), stearat horecnaty (E 572)

Filmovy obal: oxid titanicity (E 171), hypromeloza 2910 (E 464), hydroxypropylceluléza (E 463),
makrogol (E 1521)

Ako vyzera Ibuprofen STADA Arzneimittel a obsah balenia

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

Velkosti balenia:
PVC/Al blistre obsahujtice 20, 30 alebo 50 tabliet.
PVC/Al perforované blistre s jednotlivymi ddvkami obsahujuce 20x1, 30x1 alebo 50x1 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 Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Ibuprofen CF 400 mg, filmomhulde tabletten

Estonsko Ibuprofen STADA Arzneimittel

irsko Ibuprofen Rx Clonmel 400 mg film-coated tablets

Nemecko Ibuprofen STADA 400 mg Filmtabletten

Slovensko Ibuprofen STADA Arzneimittel 400 mg filmom obalené tablety

Spanielsko Ibuprofeno STADAFARMA 400 mg comprimidos recurbiertos con pelicula
EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.



