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Pisomna informacia pre pouZivatela

IBUPROFEN InnFarm 200 mg
filmom obalené tablety

ibuprofén vo forme soli ibuprofénu s lyzinom

Pozorne si precitajte celi pisomni 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 informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara (u
dospievajucich).

- Ak sa do 3 dni pri hora¢ke a do 4 dni pri lieEbe bolesti (u dospelych) nebudete citit’ lepsie alebo
sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na svojho lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je IBUPROFEN InnFarm 200 mg a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete IBUPROFEN InnFarm 200 mg
3. Ako uzivat’' IBUPROFEN InnFarm 200 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat' IBUPROFEN InnFarm 200 mg

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je IBUPROFEN InnFarm 200 mg a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje sol’ ibuprofénu s lyzinom, ¢o je lyzinova sol’ ibuprofénu. Ibuprofén patri do
skupiny liekov znamych ako nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ktoré ulavuju od bolesti a
znizuju teplotu, ked’ mate horucku.

Liek IBUPROFEN InnFarm 200 mg sa pouZiva na symptomaticku (priznakovu) lie¢bu:
- miernej az stredne zavaznej bolesti hlavy, menstruaénej bolesti alebo bolesti zubov,
- hortcky alebo bolesti spojenej s prechladnutim.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara (u
dospievajucich).

Ak sa do 3 dni pri hori¢ke a do 4 dni pri liebe bolesti (u dospelych) nebudete citit’ lepsie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IBUPROFEN InnFarm 200 mg
Neuzivajte IBUPROFEN InnFarm 200 mg

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
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- ak ste niekedy trpeli na dychavic¢nost, astmu, vodnaty vytok z nosa, opuch alebo zihl'avku po uziti
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych podobnych liekov proti bolesti (NSAID);

- ak mate zaludkovy alebo dvanastnikovy vred alebo krvacanie zo Zaltdka, alebo ste mali dve alebo
viac takychto epizod;

- ak ste kedykol'vek mali Zaliido¢no-Erevné krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) v suvislosti s
predchadzajicim uzivanim NSAID;

- ak mate tazké zlyhanie pecene, obli¢iek alebo srdca;

- ak trpite poruchou zrazavosti krvi;

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

- ak trpite momentélne nediagnostikovanym problémom suvisiacim so schopnost'ou vasho tela
tvorit’ krv;

- ak trpite tazkou dehydraticiou (zapri¢inenou vracanim, hnackou alebo nedostato¢nym prijmom
tekutin);

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva;

- ak ste dospievajuci s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 40 kg alebo ste mladsi ako 12 rokov.

IBUPROFEN InnFarm 200 mg obsahuje séjovy lecitin
Ak ste alergicky na arasidy alebo séju, neuzivajte tento liek.

Ak si nie ste isty, ¢i nieo z vysSie uvedeného plati na vas, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat IBUPROFEN InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety obrat'te sa na

svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate alebo ste mali astmu alebo alergicku chorobu, ako je dychavi¢nost’;

- ak trpite na sennu nadchu, nosové polypy alebo chronicku obstrukéntl respiraéni poruchu
(chorobu pl'uc), o predstavuje zvysené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mézu
prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka;

- ak mate akékol'vek problémy s oblickami alebo pecenou;

- ak mate alebo ste niekedy mali vysoky krvny tlak alebo zlyhanie srdca;

- ak mate alebo ste kedykol'vek mali chorobu zaludka alebo criev (vratane ulcerdznej kolitidy
a Crohnovej choroby);

- ak mate urcita dedi¢nti poruchu krvotvorby (napr. aktnu intermitentnt porfyriu);

- ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo zmie$ané ochorenie spojivového tkaniva —
choroby, ktoré postihuju imunitny systém a sposobuji bolest’ kibov, zmeny na koZi a poruchy
inych organov;

- ak mate ovcie kiahne (varicella) — v takom pripade je lepsie, ak sa vyhnete uzivaniu
IBUPROFENU InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety;

- ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie nizSie,

- ak ste v poslednom Case podstipili zavazny chirurgicky zakrok;

- ak uzivate iné lieky zo skupiny NSAID. Ak sucasne uzivate NSAID, vratane Specifického
inhibitora cyklooxygenazy-2, zvysuje sa riziko neziaducich u€inkov (pozri nizsie ¢ast’ ,,Iné lieky a
IBUPROFEN InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety") a preto sa ma si¢asnému uzivaniu
vyhnut'.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mézu byt spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucané davkovanie ani trvanie liecby (3 dni u dospievajucich alebo 3 dni u dospelych pri liecbe
hortcky a 4 dni pri liecbe bolesti).

Pred uzitim lieku IBUPROFEN InnFarm 200 mg sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak:
- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
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ste mali srdcovy infarkt, podstapili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dovodu tzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktikol'vek mozgovl prihodu (vratane malej mozgovej prihody alebo
prechodného ischemického zachvatu,),

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar.

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s dychanim,
opuchu tvare a v oblasti krku (angioedém), bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto
prejavov, okamzite prestaiite uzivat IBUPROFEN InnFarm 200 mg a ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo pohotovost’.

Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s lieCbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), aktitnej generalizovane;j
exantematoznej pustulézy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov suvisiacich s tymito
zavaznymi koznymi reakciami popisanymi v Casti 4, prestaiite uzivat' IBUPROFEN InnFarm 200 mg a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Neziaduce uc¢inky mézete minimalizovat’, ak budete minimalnu uc¢innu davku uzivat’ ¢o najkratSiu
moznu dobu. Star$i pacienti st vystaveni zvySenému riziku vedl'ajsich ucinkov.

Pravidelné uzivanie réznych druhov liekov proti bolesti (analgetik) moéze spdsobit’ trvalé poskodenie
obliciek a riziko zlyhania obli¢iek. Toto riziko sa mdze zvysit’ v dosledku fyzickej zataze spojenej so
stratou soli a dehydrataciou (nedostatkom tekutin v tele). Preto sa vyhybajte pravidelnému uZivaniu
liekov proti bolesti.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti (analgetika) pri bolestiach hlavy ich méze zhorsit'.
Ak dojde k tejto situacii alebo ak sa domnievate, Ze k tejto situacii doslo, musite vyhladat’ lekarsku
pomoc a liecba sa musi prerusit’. O bolesti hlavy z naduzivania liekov (Medication Overuse Headache
- MOH) by sa malo uvazovat u pacientov, ktori maju ¢asté alebo denné bolesti hlavy napriek (alebo
kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Pri dlhodobom podavani IBUPROFENU InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety, je potrebna
pravidelna kontrola funkénych testov pecene, obliciek, ako aj krvného obrazu.

NSAID mo6zu maskovat priznaky infekcie a horucky.

Infekcie

IBUPROFEN InnFarm 200 mg mo6zZe maskovat’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Preto moze
IBUPROFEN InnFarm 200 mg oddialit’ vhodnu lie¢bu infekcie, o méze viest’ k zvySenému riziku
vzniku komplikacii. Tato skutocnost’ sa pozorovala pri zapale plic spdsobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stivisiacich s ovcimi kiahiiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa obrat’te na lekara.

Deti a dospievajuci

U dehydrovanych dospievajtcich je riziko poSkodenia obliciek.

Nepodavajte tento liek dospievajucim, ktorych telesna hmotnost’ je nizsia ako 40 kg alebo detom
mladsim ako 12 rokov.

Iné lieky a IBUPROFEN InnFarm 200 mg
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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Liek IBUPROFEN InnFarm 200 mg méze ovplyviiovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi
liekmi. Napriklad:

- kyselina acetylsalicylova, alebo iné NSAID, ked’ze mozu zvysit riziko zalido¢no-Erevnych
vredov alebo krvacania;

- digoxin (liek na liecbu srdcovej nedostatocnosti), ked’ze uc¢inok digoxinu sa moze zvysit’;

- glukokortikoidy (lieky obsahujuce kortizon alebo latky podobné kortizonu), ked’ze to moze
zvysit riziko zalido¢no-¢revnych vredov alebo krvacania;

- latky proti zraZzaniu krvnych dosti¢iek, ked’Ze tieto mézu zvysit' riziko zalido¢no-Erevného
krvacania;

- kyselina acetylsalicylova (nizka davka), ked’ze sa moze narusit’ krv riediaci G¢inok;

- liekmi, ktoré st antikoagulantmi (¢o znamena ze zried’'uju krv a zamedzuja vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin), ked’ze ibuprofén moze
zvysit ucinok tychto liekov;

- fenytoin (pouzivany pri liecbe epilepsie), ked’ze u¢inok fenytoinu sa moze zvysit;

- selektivne inhibitory vychytavania serotoninu (liek uzivany proti depresii), ked’ze to moze zvysit
riziko zaltdo¢no-¢revného krvacania;

- litium (liek na manicko-depresivnu chorobu a depresiu), ked’Ze sa moéze zvysit’ G¢inok litia;

- probenecid a sulfinpyrazony (lieky proti dne), ked’ze vyluovanie ibuprofénu sa moéze spomalit’;
- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE inhibitory, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan) a lieky na
odvodnenie (diuretika), ked’Ze ibuprofén moze zhorsit’ ¢inky tychto lieckov a mohlo by sa zvysit

riziko pre oblicky;

- diuretika Setriace draslik, ked’ze to moze zvysit’ hladiny draslika v krvi;

- metotrexat (liek na liecbu rakoviny a reumy), ked’ze sa moze zvysit’ u¢inok metotrexatu;

- takrolimus a cyklosporin (lieky potlacajiice imunitu), ked’ze sa moze vyskytnat’ poskodenie
obli¢iek;

- mifepriston (na prerusenie tehotenstva), ked’ze sa G¢inok mifepristonu moze znizit’;

- zidovudin (liek na lie¢enie HIV/AIDS), pretoze uzivanie ibuprofénu méze mat’ za nasledok
zvysenie rizika krvacania do kibu alebo krvacania, ktoré vedie u hemofilika nakazeného HIV (+)
k opuchom;

- sulfonylmocoviny (lieky na lie¢bu cukrovky), lebo st mozné vzajomné reakcie tychto lickov;

- chinolénové antibiotika, ked’ze sa mdze zvysit riziko kicov;

- lieky, ktoré inhibuju enzym CYP2C9, ako antimykotika (lieky proti plesnovym ochoreniam)
vorikonazol alebo flukonazol, pretoze moéze byt’ zvysena expozicia ibuprofénu (d¢inok
ibuprofénu sa moze predizit a zosilnit);

- liek rastlinného p&vodu ginkgo biloba, lebo je tu istd moznost, Ze budete l'ahsie krvacat, ak
uzijete v rovnakom Case ibuprofén a ginkgo biloba.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnovat liecbu liekom IBUPROFEN InnFarm 200 mg alebo fiou byt
ovplyviované. Pred uzitim lieku IBUPROFEN InnFarm 200 mg s inymi liekmi je preto potrebné
poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

IBUPROFEN InnFarm 200 mg a jedlo, napoje a alkohol

Odporuca sa, aby pacienti s citlivym zaludkom uzivali IBUPROFEN InnFarm 200 mg, tablety obalené
filmom, s jedlom.

Niektoré vedlajsie ucinky, ako st Gc¢inky posobiace na zalidocno-Crevny systém, st
pravdepodobnejsie, ked’ sa alkohol uziva spolu s IBUPROFENOM InnFarm 200 mg.

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 za¢nete uzivat tento liek.

Neuzivajte IBUPROFEN InnFarm 200 mg v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Moze spdsobit’ problémy s
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oblickami a srdcom u vasho nenaroden¢ho dietat’a. Méze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata
ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Pocas prvych 6
mesiacoch tehotenstva nemate uzivat’' IBUPROFEN InnFarm 200 mg, pokial’ to nie je absolutne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak pocas tohto obdobia potrebujete liecbu alebo kym sa
pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizSia davka pocas ¢o najkratsieho ¢asu. Ak sa IBUPROFEN
InnFarm 200 mg uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného
dietat’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej
dieta (oligohydramnion) alebo k zuZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete
lie¢bu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Len malé mnozstva ibuprofénu a produktov jeho rozkladu prechadzaji do materského mlieka.
Tento liek sa mdZze uzivat’ pocas dojCenia, ak sa pouziva v odporucanej davke a pocas najkratSieho
mozného obdobia.

IBUPROFEN InnFarm 200 mg patri do skupiny liekov, ktoré moézu ovplyvnit’ plodnost’ Zien. Tento
ucinok je zvratny po preruSeni uzivania tohto lieku. Je nepravdepodobné, aby liek IBUPROFEN
InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety, ak sa uziva len prilezitostne, ovplyvnil vase moznosti
otehotniet’, av§ak ak mate problémy s otehotnenim, povedzte to svojmu lekarovi pred uzitim tohto
lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri kratkodobom uZzivani odporucanej davky ma tento liek maly alebo Ziadny vplyv na schopnost’
viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa u vas vyskytnu ucinky, ako tnava, zavrat, ospalost’
a poruchy videnia, neriad’te ani neobsluhujte stroje. Konzumacia alkoholu zvysuje riziko tychto
vedlajsich u¢inkov.

IBUPROFEN InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety, obsahuje hlinikovy lak s oranzovou
Z1tou (E110) a hlinikovy lak s koSenilovou Cerveiiou Ponceau 4R (E124)
Tento liek obsahuje farbiva (E110 a E124), ktoré m6zu vyvolat’ alergické reakcie.

IBUPROFEN InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety, obsahuje glukézu
Ak vam lekar povedal, Zze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara skor, ako uzijete tento
liek.

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

3. Ako uzivat’ IBUPROFEN InnFarm 200 mg

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

Tento liek je ur¢eny len na kratkodobé uzivanie.

Ma sa pouzit’ najniz$ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horacka
a bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Dospeli a dospievajiici s hmotnostou >40 kg (12-rocni a starsi)

Odporucana davka je 1 alebo 2 tablety (200 alebo 400 mg ibuprofénu) uzité s vodou, az tri razy denne,
podrl'a potreby. Medzi davkami ma byt odstup najmenej 6 hodin. NeuZzivajte viac ako 6 tabliet v
priebehu 24 hodin.

Ak ste dospely a potrebujete uzivat IBUPROFEN InnFarm 200 mg dlhsie ako 3 dni, ak mate horticku,
alebo dlhsie ako 4 dni na lie¢bu bolesti, alebo ak sa vase priznaky zhorsia, porad'te sa so svojim
lekarom.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Nepodavajte tento liek dospievajticim, ktorych telesnd hmotnost’ je nizsia ako 40 kg alebo detom
mlads$im ako 12 rokov.

Ak dospievajuci potrebuju tento liek dlhsie ako 3 dni, alebo ak sa zhorsia priznaky, musia vyhl'adat’
lekara.

Filmom obalené tablety sa musia prehltnit’ celé s vodou.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnat’.
Odportca sa, aby pacienti s citlivym zaladkom uzivali IBUPROFEN InnFarm 200 mg s jedlom.

Ak uZijete viac IBUPROFENU InnFarm 200 mg, ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku IBUPROFENU InnFarm 200 mg ako ste mali, alebo ak deti
nahodne uvzili liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz$iu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i
liek predstavuje riziko a poradit’ sa, €o treba robit’.

Priznaky predavkovania zahfiiajii nevol'nost, bolest’ brucha alebo hlavy, hnacka, hucanie v uSiach,
vracanie (moze byt spojené s pritomnostou Krvi), krv v stolici, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Mo6ze
sa tiez vyskytnut’ nepokoj, ospanlivost,, dezorientacia alebo koma. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, vzruSenie, bolest’ na hrudniku, palpitacie (busenie srdca), zlyhanie obliciek, poSkodenie
pecene, modré sfarbenie pokozky a sliznic (cyanoza), strata vedomia, kice, kice (svalové zasklby)
najmd u deti, zvySeny sklon ku krvacaniu, slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, nizke hladiny draslika v krvi,
pocit chladu v tele a problémy s dychanim. Dalej moze dojst k predizeniu protrombinového &asu
(INR), pravdepodobne v dosledku posobenia s u¢inkami obehovych koagulacnych faktorov (faktorov
zrazanlivosti krvi). Moze sa objavit’ akatne zlyhanie oblic¢iek a poSkodenie pe¢ene. U astmatikov sa
moZe vyskytnit’ zhorsenie astmy. Dalej sa moze vyskytnut’ nizky krvny tlak a utlm dychania.

Ak ste zabudli uzit IBUPROFEN InnFarm 200 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

potrebntl na zmiernenie priznakov. Star$i l'udia uzivajuci tento liek st vystaveni zvySenému riziku, ze
sa u nich rozvint tazkosti spojené s vedl'ajsimi uc¢inkami.

Lieky ako IBUPROFEN InnFarm 200 mg sa mdzu spajat’ s mierne zvy$enym rizikom srdcového
infarktu (,,infarkt myokardu‘) alebo mftvice.

Ak kedykol'vek pocas lie¢by vas postihne niektory z nasledujtcich priznakov, preruste uzivanie tohto
lieku a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- vylucovanie krvi do stolice

- vylucovanie stolice ako ¢ierna smola

- vracanie krvi alebo ¢iernych ¢iastociek, ktoré vyzeraji ako kavova usadenina.

Prestante uzivat’ tento liek a obrat’te sa na lekara, ak sa u vas prejavi:
- porucha zaZivania alebo palenie zahy
- bolest brucha (zalido¢né bolesti) alebo iné¢ abnormalne zalido¢né priznaky.
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Ak sa vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, preruste uzivanie tohto lieku a okamZite sa
porad’te so svojim lekarom, alebo vyhPladajte lekarsku pohotovost’ v najbliZ§ej nemocnici:

opuch tvére, jazyka alebo hrdla, dychacie tazkosti, rychly tlkot srdca, pokles krvného tlaku veduci
k Soku [prejavy zavaznej alergickej reakcie] (vel'mi zriedkavé). Tieto priznaky sa mézu prejavit
uz pri prvom uziti tohto lieku.

zachvaty astmy (mozné spolu s poklesom krvného tlaku), zhorSenie astmy, nevysvetliteI'ny sipot
alebo dychavi¢nost’ [prejavy zavaznej alergickej reakcie] (menej Gasté).

cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo okruhle skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych orgénoch a oc¢iach. Tymto zdvaznym
koznym vyrdzkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza]
(vel'mi zriedkavé).

rozsiahla vyrazka, vysoka telesnd teplota a zvdcSené lymfatické uzliny a zvysenie eozinofilov (typ
bielych krviniek) [syndrom DRESS] (Castost’ sa neda odhadnut z dostupnych tidajov).

¢ervena, Supinata rozsiahla vyrazka s s hrbol¢ekmi pod kozou a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmé v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana hortckou na
zaciatku liecby [akutna generalizovana exantemat6zna pustuloza, znama ako AGEP] (Castost’ sa
neda odhadnut’ z dostupnych udajov). Pozri tiez Cast’ 2.

z&vazna bolest’ nad zaludkom, Casto spolu s nevol'nost'ou a vracanim [zépal podzaludkovej zl'azy
(pankreasu)] (vel'mi zriedkave).

horucka, bolesti hrdla, povrchové vredy v tstach, priznaky ako pri chripke, tazké vycerpanie,
krvacanie z nosa a kozné krvacanie [problémy s tvorbou krvnych buniek] (vel'mi zriedkavé).
bolest’ na hrudniku, ktora moéze byt’ prejavom moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Povedzte vaSmu lekarovi, ak vas postihnu niektoré z nizsie uvedenych vedl'ajsich uc¢inkov:

Casté: (mdzu postihnit’ az 1 z 10 0sob):

zaludoéno-Crevné t'azkosti, ako je palenie zahy, bolest’ v bruchu, nevol'nost’, vracanie, ,,vetry*
(flatulencia), hnacka, zapcha a 'ahké krvacanie v zaludku a/alebo v ¢reve, ktoré méze vo
vynimoc¢nych pripadoch sposobit’ aj malokrvnost’ (anémiu).

Menej ¢asté: (mozu postihnat az 1 zo 100 osdb):

zaltdocné alebo crevné vredy, niekedy s krvacanim a perforaciou (prederavenim);

zapal sliznice ustnej dutiny so zvredovatenim (ulcer6zna stomatitida), zapal zaltidka (gastritida),
zhorsenie kolitidy a Crohnovej choroby;

poruchy centralneho nervového systému, ako bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nepokoj,
podrazdenost’ alebo unava;

poruchy videnia;

alergické reakcie, ako su kozné vyrdzky a svrbenie;

rozne kozné vyrazky.

Zriedkavé (m6zu postihnit’ az 1 z 1 000 osob):

zvonenie Vv usiach,
poskodenie obli¢iek (papilarna nekrdza) a zvySené koncentracii kyseliny mocovej v krvi.

VePmi zriedkavé (mozu postihnut’ az 1 z 10 000 osob):

zapal pazeraka, ziizenie Criev;

v pripade, Ze mate kiahne, mozu sa vyskytnat’ zavazné kozné infekcie a komplikacie mékkého
tkaniva;

hromadenie tekutin v tkanivach najma u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo problémami s
obli¢kami, opuchnutie a penivy mo¢ (nefroticky syndrom), zapalova choroba obli¢iek
(intersticialna nefritida), ktora méze viest’ k akutnemu zlyhaniu obliciek;

psychotické reakcie, depresia;
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- bolo popisané zhorSenie zapalov stvisiacich s infekciou (napr. vznik syndrému nekrotizujuceho
tkaniva — nekrotizujuce;j fasciitidy), spojenych s uzivanim niektorych liekov proti bolesti
(NSAID). Ak sa pocas uzivania ibuprofénu vyskytne alebo zhorsi infekcia, pacient musi
bezodkladne vyhl'adat’ lekara. Je nutné pacienta vysetrit, ¢i nie je potrebna
protiinfek¢na/antibioticka liecba;

- vysoky krvny tlak, zapal ciev, biSenie srdca (palpitacie), srdcové zlyhanie, srdcovy zachvat;

- dysfunkcia pecene, poskodenie peCene (najma pri dlhodobom uzivani), zlyhanie pecene, akitny
zapal pecene (hepatitida).

- aseptickd meningitida (zapal mozgovych blan s priznakmi zahtfiajicimi stuhnutie Sije, bolest’
hlavy, nevol'nost, vracanie, hora¢ku alebo zastreté vedomie). Pacienti s autoimunitnou poruchou
(SLE, zmiesané ochorenie spojivového tkaniva) mozu byt postihnuti s vys$sou
pravdepodobnostou;

- vypadavanie vlasov.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)
- koza sa stane citlivou na svetlo

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku

5. Ako uchovavat’ IBUPROFEN InnFarm 200 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co IBUPROFEN InnFarm 200 mg obsahuje

Liecivo je sol’ ibuprofénu s lyzinom. Kazda tableta obsahuje 342 mg soli ibuprofénu s lyzinom ¢o
zodpoveda 200 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: silikonizovana mikrokrystalicka celuldza (obsahuje: mikrokrystalicka celulozu a
bezvody koloidny oxid kremicity), kopovidon, sodna sol’ kroskarmeldzy (E468); bezvody koloidny
oxid kremicity; stearat horeCnaty (E470b); mastenec (E553b).

Filmovy obal: hypromeloza (E464), oxid titaniCity (E171), polydextr6za, mastenec, maltodextrin,
triglyceridy so stredne dlhym retazcom, hlinity lak kosenilovej ¢ervene Ponceau 4R (E124), hlinity
lak oranzovej zlte (E110), hlinity lak indigokarminu (E132), sodna sol’ karmelozy (E466), monohydrat
glukdzy, perletové farbivo na baze kremicitanu draselno-hlinitého (Mica)/oxidu titani¢itého)
(ES55/E171), s6jovy lecitin (E322).

Ako vyzera IBUPROFEN InnFarm 200 mg a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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IBUPROFEN InnFarm 200 mg, filmom obalen¢ tablety su podlhovaste, dvojvypuklé, pastelovo
ruzové filmom obalené lesklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Priblizné rozmery kazde;j
tablety su: 20,0 mm x 8,0 mm.

Filmom obalené tablety st balené v blistroch v tvrdej priesvitnej PVC/ALl folii alebo v bielej,
nepriechladnej PVC/ALl folii odolnej voci otvoreniu detmi zosilnenej polyesterovou vrstvou. Kazdy
blister obsahuje 10 tabliet.

Kartonova skatul’ka s litografickou tlacou s 1 blistrom (10 tabliet) alebo 2 blistrami (20 tabliet)

a pisomnou informaciou pre pouzivatela.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
INN-FARM d.o.o.

Maleseva ulica 014

1000 Ljubljana

Slovinsko

Tel.: +386 70 390 711

Fax:+ 386 5191 116

Vyrobca:
ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce
Slovinsko

tel.: +386 1 300 42 90
fax: +386 1 300 42 91

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Spojené kralovstvo (Severné irsko) IBUPROFEN LYSINE 342 mg film-coated tablets

Holandsko IBUPROFEN InnFarm 200 mg filmomhulde tabletten
Mad’arsko Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta

Nemecko Ibuprofen INN-FARM 200 mg Filmtabletten

Pol'sko Ibuprofen Lysine InnFarm

Rumunsko PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate
Slovinsko Ibuprofen INN-FARM 200 mg filmsko obloZene tablete

Slovenska republika ~ IBUPROFEN InnFarm 200 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



