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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibuprofén Zentiva 200 mg
filmom obalené tablety
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofén Zentiva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofén Zentiva
Ako uzivat’ Ibuprofén Zentiva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Ibuprofén Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Ibuprofén Zentiva a na o sa pouZiva

Ibuprofén Zentiva obsahuje ibuprofén, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID). Tieto lieky zmierfiuju bolest’, horticku a zapal.

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 - 18 rokov, s telesnou hmotnostou 40 kg a vySSou):
Ibuprofén Zentiva sa pouziva na kratkodobt, symptomatick lieCbu miernej az stredne silnej bolesti,
ako je:
e bolest’ hlavy (vratane migrénovej bolesti hlavy),
e bolest’ chrbta a bolesti svalov a kibov,
e bolest’ zubov,
e menstruacna bolest’.
Ibuprofén Zentiva tiez zmieriiuje akitnu bolest’ a horicku spojent s nachladnutim.

Deti vo veku 6 — 12 rokov (20 — 40 kg) mdzu byt v pripade akutnej bolesti a horacky spojenej s
nachladnutim liecené tabletami Ibuprofén Zentiva 200 mg.

Ibuprofén Zentiva 200 mg je uréeny dospelym, dospievajucim a detom s telesnou hmotnost'ou 20 kg a
vysSou (vo veku od 6 rokov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofén Zentiva

Neuzivajte Ibuprofén Zentiva

- ak ste alergicky (precitliveny) na ibuprofén alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste mali v minulosti alergické reakcie, ako su astma, vytok z nosa, svrbiva kozna vyrazka
alebo opuch pier, tvare, jazyka alebo hrdla po uziti lickov obsahujtcich kyselinu
acetylsalicylova alebo inych NSAID,
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- ak mate alebo ste v minulosti mali opakovany vred alebo krvacanie do zaludka alebo tenkého
¢reva (dvanastnika) s dvoma alebo viacerymi opakovaniami tychto epizdd,

- ak ste v minulosti mali krvacanie alebo prederavenie v oblasti traviaceho traktu suvisiace s
predchadzajicou liecbou NSAID,

- ak mate poruchu krvotvorby alebo poruchu zrazania krvi,

- ak mate zavazné zlyhavanie srdca, pecene alebo obliciek,

- ak ste zavazne dehydratovany (z dovodu vracania, hnacky alebo nedostato¢ného prijmu
tekutin),

- ak mate akékol'vek aktivne krvacanie (vratane krvacania do mozgu),

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a
plodnost™).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ibuprofén Zentiva obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy s funkciou obli¢iek alebo pecene,

— ak mate astmu,

- ak mate sennu nadchu, nosové polypy (vyrastky v nose) alebo chronické obstrukéné ochorenia
dychacich ciest kvoli zvysenému riziku alergickych reakecii,

- ak uzivate aj lieky, ktoré by mohli zvysit riziko vzniku vredov alebo krvacania (pozri nizsie
,»Iné lieky a Ibuprofén Zentiva®),

- ak mate problémy so srdcom vratane zlyhavania srdca, anginy (bolesti na hrudniku) alebo ste
niekedy mali srdcovy infarkt, operaciu srdca (bypass), ochorenie periférnych tepien (slaby
krvny obeh v ramenach, nohach alebo chodidlach z dévodu zazenych alebo zablokovanych
tepien) alebo akukol'vek cievnu mozgovu prihodu (vratane minimrtvice alebo prechodného
ischemického ataku),

- ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo cievnu mozgova prihodu, alebo ak ste fajéiar,

- ak mate systémovy lupus erythematosus (porucha imunitného systému) alebo zmieSané
ochorenie spojivového tkaniva (riziko aseptickej meningitidy),

- ak mate zapalovu vredovu chorobu traviaceho traktu, ako je Crohnova choroba alebo ulcer6zna
kolitida,

- ak mate problémy s normalnym mechanizmom zrazania krvi,

- ak ste prave podstupili va¢si chirurgicky zakrok,

- ak ste v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva,

- ak dojéite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™),

- ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie” nizsie.

Starsi pacienti
Ak ste starsi ¢lovek, budete nachylnejsi na vedlajsie u¢inky, najma krvacanie a prederavenie v
traviacom trakte, ktoré moézu byt smrtel'né.

Vredy, prederavenie a krvacanie do zaludka alebo criev

Krvacanie, vredy alebo prederavenie v zaludku alebo ¢revach sa mézu vyskytnut’ bez akychkol'vek
varovnych prejavov, dokonca aj u pacientov, ktori také problémy nikdy predtym nemali. M6zu byt
zivot ohrozujuce.

Riziko krvacania do zaludka alebo Criev, vredov alebo prederavenia sa vSeobecne zvysuje pri vyssich
davkach ibuprofénu. Je tiez vyssie u starSich pacientov, pre viac informacii pozri ,,Starsi pacienti‘

v Casti ,,Ako uzivat’ Ibuprofén Zentiva®. Riziko sa tieZ zvySuje, ak sa niektoré d’alsie lieky uzivaji
spolu s ibuprofénom (pozri ,,Iné lieky a Ibuprofén Zentiva“).

Pacienti, ktori uz niekedy mali problémy so zalidkom, najma star§i pacienti, by mali vediet’ o
akychkol'vek neobvyklych priznakoch v oblasti zZaludka a ¢riev a ihned’ ich hlasit’ svojmu lekarovi.

Ak ddjde ku krvacaniu alebo vredom v traviacom trakte, liecba ibuprofénom sa musi ukoncit’.
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Ucinky na srdce a mozog

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mozu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaju vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporacané davkovanie ani trvanie liecby. Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri
vysokych davkach a dlhodobej liecbe.

Kozné reakcie

V suvislosti s lieCbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vés vyskytne
akakol'vek kozna vyrazka, poSkodenie sliznic, pl'uzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaiite uzivat
Ibuprofén Zentiva a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to moézu byt prvé prejavy velmi
zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Ucinky na oblicky

Ibuprofén moze spdsobit’ problémy s funkciou obliciek aj u pacientov, ktori v minulosti problémy s
oblickami nemali. To mdze mat’ za nasledok opuch noéh a u predisponovanych 0s6b moze viest’
dokonca k zlyhaniu srdca alebo vysokému krvnému tlaku.

Ibuprofén mdze sposobit’ poskodenie obliciek, najma u pacientov, ktori uz maji problémy s
oblickami, srdcom alebo peceiiou alebo uzivajui diuretiké alebo inhibitory enzymu konvertujuceho
angiotenzin (ACE), ako aj u starsich I'udi. Ukoncenie liecby ibuprofénom vsak vSeobecne vedie k
zotaveniu.

Infekcie

Ibuprofén Zentiva méze maskovat prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Preto méze Ibuprofén
Zentiva oddialit’ vhodnu lie¢bu infekcie, ¢o moze viest' k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skutocnost’ sa pozorovala pri zapale plic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
infekciach stivisiacich s ov¢imi kiahiiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie

u vas pretrvavaju alebo sa zhor$uju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Dalsie opatrenia

Dlhodobé uzivanie akychkol'vek liekov proti bolesti na zmiernenie bolesti hlavy ich mdze eSte zhorsit’.
Ak pocitujete ¢asté alebo denné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov na
bolest’ hlavy, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako uZzijete d’alsi liek proti bolesti. Liecba sa ma
prerusit’, ak je diagnostikovand bolest” hlavy z nadmerného uzivania liekov (MOH).

Neuzivajte Ibuprofén Zentiva, ak planujete otehotniet’. Porad’te sa najskor so svojim lekarom. Pozri
tiez Cast’ ,,Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™.

Deti a dospievajuci
Ibuprofén Zentiva 200 mg sa nema pouzivat’ u deti s telesnou hmotnostou do 20 kg (vo veku do 6
rokov).

Pred pouzitim tohto lieku kontaktujte lekara, ak:
- jedieta tazko choré alebo ma bolesti brucha, stuhnuty krk alebo bolest’ chrbta,
- madieta zavazné problémy s uSami, hrdlom alebo priedusnicou.

Ak ma diet’a horucku, porad’te sa s lekarom, ak:
- dieta nepilo ziadne tekutiny alebo ak stratilo vel’ké mnozstvo tekutin v désledku pretrvavajuceho
vracania alebo hnaciek,
- liecba neucinkovala na bolest’ alebo horacku po prvom dni,
- sa objavia nové priznaky alebo ak sa bolesti brucha alebo problémy so zalidkom zhorSuju alebo
pretrvavaju dlho.

Iné lieky a Ibuprofén Zentiva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ibuprofén Zentiva méze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

lieky, ktoré su antikoagulancia (¢o znamena, ze riedia krv a zamedzuji vzniku krvnych
zrazenin, napr. Kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin),

lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujtce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu I, ako je losartan),

iné NSAID alebo kyselina acetylsalicylova, pretoze tieto lieky mézu zvySovat’ riziko vredov
alebo krvacania v traviacom trakte,

metotrexat (pouzivany na liecbu rakoviny a autoimunitnych ochoreni), pretoze ibuprofén moze
zvySovat u¢inok tohto lieku,

digoxin (pouzivany na liecbu roznych srdcovych chorob), pretoze ucinok digoxinu moéze byt
zvyseny,

fenytoin (pouzivany na prevenciu vyskytu epileptickych zachvatov), pretoze ibuprofén méze
zvySovat’ ucinok tohto lieku,

litium (pouziva sa na lie¢bu depresie a manie), pretoze ibuprofén moze zvySovat’ ucinok tohto
lieku,

draslik Setriace diuretikd, pretoze to méze viest’ k hyperkaliémii (vysoké hladiny draslika v
krvi),

kolestyramin (pouzivany na liecbu vysokej hladiny cholesterolu), pretoze ¢inok ibuprofénu
modze byt’ zniZzeny. Lieky sa maji podavat’ najmenej v hodinovom odstupe.

aminoglykozidy (lieky proti ur¢itym typom baktérii), pretoze ibuprofén méze znizovat’
vylu€ovanie aminoglykozidov, ich sibezné podavanie moze zvysit riziko toxicity,

selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky na liecbu depresie), ako je
paroxetin, sertralin, citalopram, pretoze mozu zvysSovat’ riziko krvacania v traviacom trakte,
moklobemid (reverzibilny inhibitor monoaminooxidazy typu A (RIMA) - liek na liecbu
depresivnych chor6b alebo socidlnej fobie), pretoZze moze byt zosilneny ucinok ibuprofénu,
cyklosporin, takrolimus (na potla¢enie imunity po transplantacii organu), pretoze méze dojst’ k
poskodeniu obliciek,

zidovudin (pouzivany na lie¢bu pacientov s HIV), pretoze pouzitie tohto lieku méze viest’ k
zvysenému riziku krvacania do kibu alebo ku krvéacaniu, ktoré vedie k opuchu u HIV (+)
pacientov s hemofiliou,

ritonavir (pouzivany na lieCbu pacientov s HIV), pretoze ritonavir moéze zvySovat’ koncentraciu
ibuprofénu,

mifepriston, pretoze ibuprofén méze znizovat’ ucinok tohto lieku,

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

chinolonové antibiotika, pretoze sa moéze zvysit riziko kf¢ov,

derivaty sulfonylmocoviny (na liecbu cukrovky typu 2), pretoze sa mdze zvysit’ ucinok tychto
liekov,

kortikosteroidy (pouzivané proti zapalom), pretoze tieto lieky moézu zvySovat’ riziko vredov
alebo krvacania v traviacom trakte,

bisfosfonaty (pouzivaju sa pri osteoporoze, Pagetovej chorobe a na znizenie vysokych hladin
vapnika v krvi), pretoZze mozu zvySovat’ riziko vredov alebo krvacania v traviacom trakte,
oxpentifylin (pentoxifylin) (pouzivany na liecbu poruch obehového systému tepien néh alebo
ruk), pretoZze mézu zvysovat’ riziko vredov alebo krvacania v traviacom trakte,

baklofén (lick na uvolnenie svalov), pretoze sa mdze zvysit’ toxicita baklofénu,

inhibitory CYP2C9, pretoze subezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 (vorikonazol,
flukonazol) méze zvysit’ vystavenie sa posobeniu ibuprofénu (substrat CYP2C9).

Ibuprofén Zentiva a jedlo a alkohol

Ak ste pacient s citlivym zaludkom, odportca sa uzivat’ tento liek s jedlom.

Vyhybajte sa alkoholu, pretoze moze zosilnit’ vedl'ajsie ucinky tohto lieku, najma tie, ktoré posobia na
zaltdok, ¢reva alebo mozog.

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

Neuzivajte Ibuprofén Zentiva poc¢as poslednych troch mesiacov tehotenstva, pretoze méze poskodit’
vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri poérode. M6zZe sposobit’ problémy s oblickami a
srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata ku krvacaniu
a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Ibuprofén Zentiva, pokial’ to nie je absolutne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa
pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ o najnizsia davka pocas o najkratSieho casu. Ak sa Ibuprofén
Zentiva uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, méze u vasho nenarodeného dietata
sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnidn) alebo k zzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecCbu
dlhs$iu ako niekol’ko dni, vas lekar vdm méze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie
Ibuprofén prechadza do materského mlieka, ale pri kratkodobej liecbe nie je pravdepodobné, ze bude
mat vplyv na dojcené dieta. Ak je vSak predpisana dlhsia liecba, malo by sa zvazit’ v€asné ukoncenie
dojcenia.

Plodnost’

Ibuprofén Zentiva méze stazit’ otehotnenie. Mali by ste informovat svojho lekara, ak planujete
otehotniet’ alebo ak mate problémy s otehotnenim.

Liek patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu poskodit’ plodnost’ zien. Tento u¢inok je vratny po
ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ibuprofén vSeobecne nema nepriaznivé ucinky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pri
vysokych davkach sa vS§ak mézu vyskytnut’ vedlajSie u¢inky ako inava a zavraty a méze byt’ znizena
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Tento ucinok je zosilneny sti¢asnou konzumaciou
alkoholu.

Ibuprofén Zentiva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Ibuprofén Zentiva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako uzivat’ Ibuprofén Zentiva

Tabletu prehltnite a zapite poharom vody (peroralne pouzitie). Tabletu nedrvte, nezujte ani cmul’ajte,
aby ste predisli podrazdeniu zaludka alebo hrdla. Ak mate citlivy zaludok, odporuca sa uzivat tento
liek s jedlom.

Korko Ibuprofénu Zentiva uzit

Ma sa pouzit’ najniz$ia u¢inna davka pocas ¢o najkratSiecho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obratte na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horacka
a bolest’) pretrvavaji alebo sa zhorSuju (pozri ¢ast’ 2).

Davka ibuprofénu u deti a dospievajlcich zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta.

Ibuprofén Zentiva 200 mg sa nema pouzivat’ u deti s telesnou hmotnost'ou do 20 kg alebo vo veku do
6 rokov.
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VysSie davky, ako su odporuc¢ané, mézu predstavovat’ vazne rizika. Bez lekarskeho predpisu
nepouzivajte subezne rozne druhy liekov tlmiacich bolest’.

Mierna aZ stredne silnd bolest’ a akutna bolest’ a horucka suvisiaca s nachladnutim

Deti s telesnou hmotnostou 20 — 29 kg (vo veku 6 — 9 rokov):

Maximdlna denna davka: 600 mg (3 tablety po 200 mg).

Jedna tableta uzita podl'a potreby 1 az 3-krat denne. Odstup medzi davkami minimalne 4 - 6 hodin.

Deti s telesnou hmotnostou 30 — 40 kg (vo veku 10— 12 rokov):
Maximalna denna davka: 800 mg (4 tablety po 200 mg).
Jedna tableta uzita podl'a potreby 1 az 4-krat denne. Odstup medzi davkami minimalne 4 - 6 hodin.

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou 40 kg a vyssou (starsi ako 12 rokov):

Maximalna denna davka: 1 200 mg

Dévka mé byt uzita nasledovne:

1 — 2 tablety uzité ako jednorazova déavka alebo 3 az 4-krat denne. Odstup medzi davkami minimalne
4 - 6 hodin. Maximalna dennéa davka nema presiahnut’ 6 tabliet.

Viac ako 400 mg v jednej davke neposkytuje lepSiu ul'avu od bolesti.

Migrénova bolest’ hlavy

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou 40 kg a vyssou (starsi ako 12 rokov):
Maximalna denna davka: 1 200 mg

Davka ma byt uzita nasledovne:

2 tablety uzité podl'a potreby 1 az 3-krat denne. Odstup medzi davkami minimalne 4 - 6 hodin.
Viac ako 400 mg v jednej davke neposkytuje lepsiu ul'avu od bolesti.

Menstruacna bolest’

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou 40 kg a vyssou (starsi ako 12 rokov):

Maximalna denna davka: 1 200 mg

Davka ma byt uzita nasledovne:

1 - 2 tablety uzité pri prvych prejavoch menstrua¢nych problémov 1 az 3-krat denne. Odstup medzi
davkami minimalne 4 - 6 hodin.

Viac ako 400 mg v jednej davke neposkytuje lepsiu ul'avu od bolesti.

Star$i pacienti
Ak ste starsi ¢lovek, mali by ste sa pred pouzitim Ibuprofénu Zentiva vzdy poradit’ so svojim lekarom.

Ak ste starsi ¢lovek, budete nachylnejsi na vedlajsie G¢inky, najméd krvacanie a prederavenie v
traviacom trakte, ktoré mozu byt smrtel'né. Vas lekar vam poradi.

Znizena funkcia pecene alebo obli¢iek
Ak mate znizenu funkciu obli¢iek alebo peCene, pred pouzitim Ibuprofénu Zentiva sa vzdy porad’te s
lekarom.

Ak uZijete viac Ibuprofénu Zentiva, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo Ibuprofénu Zentiva ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek, vzdy
kontaktujte lekara alebo najblizSiu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko
a poradili sa, ¢o treba robit’.

Priznaky mézu zahiiat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (méze byt s pritomnost'ou krvi), bolest’
hlavy, zvonenie v usiach, zmédtenost’ a kmitavy pohyb oci. Pri vysokych davkach boli hlasené strata
vedomia, ki€e (hlavne u deti), pomaly tep srdca, slabost’ a zavraty (pokles krvného tlaku), krv v mo¢i,
pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uZit’ Ibuprofén Zentiva
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyskyt vedl'ajsich ucinkov je pravdepodobnejsi pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe.

Prestaiite uzivat’ Ibuprofén Zentiva a ihned’ vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory
z nasledovnych priznakov:

angioedém (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) s priznakmi ako su:

*  opuch tvare, jazyka alebo hrdla,

«  tazkosti s prehitanim,

»  zihlavka a tazkosti s dychanim.
¢ierna dechtovita stolica alebo vracanie krvi (m6ze postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b),
boli hlasené zavazné zmeny na kozi a slizniciach, ako je epidermalna nekrolyza a/alebo
multiformny erytém (vel'mi zriedkavy vedl'ajsi ucinok). Navyse sa moze vyskytnut’ zavazna
kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS patria: kozna vyrazka,
horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (typ bielych krviniek). Castost’
vyskytu je nezndma (neda sa odhadntt’ z dostupnych tidajov).
¢ervena, Supinata, rozsiahla vyrazka s podkoznymi hré¢kami a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmé v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horickou na
zadiatku lie¢by (akutna generalizovana exantematdzna pustuloza). Castost’ vyskytu je nezndma
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov).
rozmazané videnie alebo iné problémy s ocami, ako je citlivost’ na svetlo, strata zraku (mézu
postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b).

Dalsie vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnat’, su uvedené nizsie v skupinach podrla Castosti
vyskytu:

Velmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

palenie zahy, bolesti brucha, poruchy travenia;
traviace tazkosti, ako je hnacka, nevolnost, vracanie, plynatost’ (vetry), zapcha.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

vredy v traviacom trakte s prederavenim alebo bez prederavenia;

zapal Creva a zhorSenie zapalu hrubého ¢reva (kolitida) a traviaceho traktu (Crohnova choroba)
a komplikécie vybezku hrubého creva (perforacia alebo fistula);

mikroskopické ¢revné krvacanie, ktoré moze viest' k anémii (malokrvnosti);

vredy a zapal v Ustach;

bolest’ hlavy, ospalost’, tocenie hlavy, zavrat, inava, nepokoj, nespavost’ alebo podrazdenost’.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zapal sliznice zaludka;

problémy s oblickami vratane vzniku opuchu, zapalu obli¢iek a zlyhania obliciek;
vytok z nosa, astma;

vyrazka, zvysena citlivost’ pokozky na slnko;

reakcia z precitlivenosti, ako je zihl'avka, svrbenie.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

depresia, zmétenost’, halucinacie;

syndrom [upus erythematosus;

zvysenie hladiny mocoviny a d’al$ich pecetiovych enzymov v krvi, znizenie hladiny
hemoglobinu a hodnoty hematokritu, zniZenie agregacie (zhlukovania) krvnych dostic¢iek a
prediZenie ¢asu krvacania, zniZenie vapnika v sére a zvy3enie hladiny kyseliny mocovej v sére.
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VePmi zriedkavé (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdob):

. neprijemné busenie srdca, srdcové zlyhanie, srdcovy infarkt alebo vysoky krvny tlak;

. poruchy tvorby krvnych buniek (s priznakmi ako je horucka, bolest’ hrdla, povrchové vredy Ust,
priznaky podobné chripke, silna unava, krvacanie z nosa a koze);

. zvonenie alebo bzucanie v usiach;

. zapal pazeraka alebo podzaludkovej zl'azy;

. zuzenie Creva;

. poskodenie pecene, ktoré sposobuje zltkasté sfarbenie koze alebo o¢nych bielkov a zadrziavanie
tekutin v tele;

. zapal mozgovych blan (bez bakterialnej infekcie);

. poskodenie tkaniva obliciek;

. vypadavanie vlasov;

. psychotické reakcie;

. zapal krvnych ciev;

. ibuprofén moze maskovat prejavy a priznaky infekcii, zhorSenie infekcii alebo komplikacie

infekcii. Ak uzivate tento liek, ked’ mate infekciu a priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa
zhorsSuju, bezodkladne sa porad’te s lekarom.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

. ttpnutie v rukach a nohach;

. pocit uzkosti;

. porucha sluchu;

. celkovy pocit nepohodlia;

. zapal o¢ného nervu, ktory moze viest' k problémom so zrakom;

. nizka hladina neutrofilov (typ bielych krviniek).

Lieky ako je Ibuprofén Zentiva mézu suvisiet’ s mierne zvySenym rizikom srdcového infarktu
(infarktu myokardu) a cievnej mozgovej prihody. V stvislosti s NSAID boli hlasené zadrziavanie
vody (edém), vysoky krvny tlak a srdcové zlyhanie.

Ibuprofén Zentiva méze spdsobit’ zniZenie poctu bielych krviniek a vasej odolnosti voci infekceii. Ak
sa u vas vyskytne infekcia s priznakmi ako je horucka a vazne zhorSenie celkového stavu alebo
horucka s lokalnymi priznakmi infekcie ako bolest” hrdla/hltana/ust alebo problémy s mocenim, mali
by ste okamzite vyhl'adat’ svojho lekara. Vykona vam krvny test na kontrolu mozného zniZenia pocétu
bielych krviniek (agranulocytéza). Je dolezité informovat’ svojho lekara o vasom lieku.

Pocas lie¢by ibuprofénom boli u pacientov s existujicimi autoimunitnymi ochoreniami, ako je
systémovy lupus erythematosus alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva, pozorované pripady
meningitidy (prejavujlice sa ako stuhnuty krk, bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie, horacka alebo
dezorientacia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Ibuprofén Zentiva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofén Zentiva obsahuje

- Liecivo je ibuprofén.
Kazda tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodné sol’ kroskarmeldzy, hypromeloza, kyselina
stearova, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty.

Obalova vrstva: hypromeldza, makrogol, mastenec, oxid titanicity (E171), zlty oxid zelezity
(E172).

Ako vyzera Ibuprofén Zentiva a obsah balenia

Svetlozlté az bézové, okruhle, filmom obalené tablety s priemerom 9 mm.
Tablety st balené¢ do PVC/Al blistrov.

Velkost balenia: 100 filmom obalenych tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobcovia

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

S.C. ZENTIVA S.A.

B-dul. Theodor Pallady nr. 50 sector 3
Bukurest’

Rumunsko

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

Bulharsko: Extralgin

Svédsko, Finsko, Island: Ibetin

Ceska republika, Estonsko, Lotyssko, Litva: Ibuprofen Zentiva
Pol'sko: Inflanor

Dansko, Norsko: Ibuprofen Zentiva
Slovensko: Ibuprofén Zentiva 200 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



