Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05757-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibuprofen/Phenylephrine STADA
200 mg/5 mg filmom obalené tablety
ibuprofén/fenylefrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho 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 cast 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekdra do 3 dniu
dospievajucich a do 3 az 5 dni u dospelych.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen/Phenylephrine STADA a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen/Phenylephrine STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Ibuprofen/Phenylephrine STADA a na ¢o sa pouZiva

Ibuprofen/Phenylephrine STADA obsahuje ibuprofén a fenylefrinium-chlorid, ktoré i¢inne zmierniuju
priznaky chripky a prechladnutia, vratane hortcky, bolesti hlavy, bolestivych dutin, bolesti hrdla a
bolesti svalov a kibov. Navyse pomaha pri nadche, uvolfiuje upchaty nos a prinosové dutiny, a tym
ul’ah¢uje dychanie.

Ibuprofén patri do skupiny liekov znamych ako nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), je ti€inny
proti bolesti (vratane bolesti hlavy), opuchu a tiez znizuje horic¢ku. Fenylefrinium-chlorid (liecivo
odstranujuce upchatie nosa) redukuje opuchy v nose, zmierniuje prekrvenie nosovej sliznice a znizuje
tlak, ktory moze spdsobit’ bolest” hlavy.

Pouzite Ibuprofen/Phenylephrine STADA iba ak ste nachladnuty alebo mate chripku sprevadzanu
upchatym nosom. Ak nemate upchaty nos, mali by ste uprednostnit’ jednozlozkovy liek, ktory
obsahuje iba ibuprofén.

Liek je urceny pre dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich.

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

Neuzivajte Ibuprofen/Phenylephrine STADA ak

. ste alergicky na ibuprofén, fenylefrinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v asti 6) a pri precitlivenosti na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné
nesteroidové protizapalové lieky, ¢o sa prejavuje ako dychavi¢nost, astma alebo zihl'avka,

o mate aktivny alebo opakujuci sa Zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred, ak krvacate do zaladka
alebo dvanastnika, alebo ak ste tieto stavy mali v minulosti opakovane (t.j. najmenej dvakrat),
o ste niekedy mali zalido¢no-Crevné krvacanie alebo prederavenie zalido¢no-¢revného traktu v

suvislosti s predchadzajucou terapiou lieckmi zo skupiny NSAID,
o trpite poruchou krvotvorby alebo zraZania krvi,
o mate vel'mi vysoky krvny tlak alebo mate zavazné zlyhanie srdca, pecene alebo obliciek,
o ste zena v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,
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mate cukrovku,
mate zvySenu Cinnost’ Stitnej zl'azy (hypertyredzu),
mate zeleny zékal s uzkym uhlom,
mate retenciu mocu (neschopnost’ mocit),
mate cievny nador v blizkosti obli¢iek (feochromocytom),
V stucasnosti uzivate:

— lieky pouzivané na liecbu depresie (zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy, IMAQ) alebo ste
ich uzivali pocas poslednych dvoch tyzdnov,

— lieky pouzivané na lie¢bu depresie (zo skupiny tricyklickych antidepresiv),

— lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo ochorenia srdca (zo skupiny beta-
blokatorov),

— sympatomimetikd (lieky na ul’'avu pri zdurenych slizniciach) vratane liekov uzivanych réznymi
cestami, t.j. ustami a lokalne (nosové, usné a o¢né lieky).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

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

o mate alebo ste niekedy mali ¢revné problémy,

o trpite zapalovou vredovou chorobou traviaceho traktu, ako je Crohnova choroba alebo ulcerézna
kolitida,

o trpite ochorenim obli¢iek alebo pecene,

o trpite prieduskovou astmou, sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickym
obstrukénym ochorenim dychacich ciest,

o ste po va¢Som chirurgickom zakroku,

o trpite na systémovy lupus erythematosus (ochorenie imunitného systému) a iné ochorenie
spojivového tkaniva (riziko aseptickej meningitidy),

o mate srdcové zdravotné tazkosti, vratane srdcového zlyhania, anginu pectoris (bolest’ na hrudi),

alebo ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate
ochorenie periférnych artérii (slaba cirkulécia v nohach alebo chodidlach z dovodu zuzenych
alebo zablokovanych ciev), alebo akukol'vek mozgovi prihodu (vratane malej mozgovej
prihody alebo prechodného ischemického zachvatu),

o mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo niektory ¢len vasej rodiny
mal srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar,

o ste muz a mate zvac¢Sent prostatu (hypertrofia prostaty),

° mate infekciu pozri Cast’ ,,Infekcie” nizsie.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén mozu byt spojené s malym zvysenim rizika
srdcového zachvatu alebo mftvice, najmé ak sa uzivaja vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportucané davkovanie alebo dlzku liecby.

Niektoré subeZne uzivané lieky mozu zvySovat’ riziko poskodenia zaludka alebo krvacania (iné
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), kortikosteroidy, antikoagulancia /lieky proti zrazanlivosti krvi/
ako warfarin, selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo antitrombotika
/protidostickové lieky/ ako kyselina acetylsalicylova).

U pacientov so zvysenym rizikom gastrointestinalnej toxicity sa ma zvazit’ sibezné podavanie latok s
ochrannym t¢inkom.

Ak ste v minulosti mali zalido¢no-Crevné poskodenie, hlavne v starSom veku, nahlaste svojmu
lekarovi vSetky brusné priznaky (najméa Zalido¢no-Crevné krvacanie), predovsetkym v pociatoénych
fazach liecby.

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou lieckom Ibuprofen/Phenylephrine STADA boli hlasené zavazné kozné reakcie.
Ak sa u vas vyskytne akakol'vek kozna vyrazka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy
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alergie, prestante uzivat’ Ibuprofen/Phenylephrine STADA a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc,
pretoze to mozu byt prvé prejavy vel'mi zdvaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Infekcie

Ibuprofen/Phenylephrine STADA méze maskovat prejavy infekcii, ako je horticka a bolest. Preto
moze Ibuprofen/Phenylephrine STADA oddialit’ vhodnt liecbu infekcie, co moze viest' k zvySenému
riziku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri
bakteridlnych koznych infekciach stuvisiacich s ov€imi kiahiiami. Ak uzivate

tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa
obrat'te na lekara.

Ak mate ovcie kiahne, mali by ste sa vyhnut’ uzivaniu lieku Ibuprofen/Phenylephrine STADA.

Deti a dospievajuci
Liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajucich.

Iné lieky a Ibuprofen/Phenylephrine STADA
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

NeuZivajte Ibuprofen/Phenylephrine STADA , ak uZivate:

o iné lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovi alebo iné nesteroidové protizapalové lieky
NSAID, lieky na prechladnutie a chripku,

o lieky na lie¢bu prekrvenej nosovej sliznice (upchaty nos),

o alebo ste uzivali antidepresiva v poslednych dvoch tyzdnoch (pozri ¢ast’ “Neuzivajte

Ibuprofen/Phenylephrine STADA” vyssie),

o sympatomimetika (pozri ¢ast’ “Neuzivajte Ibuprofen/Phenylephrine STADA” vyssie),

o lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo ochoreni srdca (zo skupiny beta-
blokatorov) (pozri ¢ast’ “Neuzivajte Ibuprofen/Phenylephrine STADA” vyssie).

Ibuprofen/Phenylephrine STADA méze ovplyviiovat’ alebo moZe byt’ ovplyvneny niektorymi

inymi liekmi. Napriklad:

. kortikosteroidy,

o lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE- inhibitory, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahujuice atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan) a lieky na

odvodnenie,

o lieky ako st antikoagulancia (t. j. na riedenie krvi/proti zrazanlivosti krvi napr. aspirin/kyselina
acetylsalicylové, warfarin, tiklopidin),

o selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouzivané na liecbu
depresie),

o niektoré antibiotik4 (chinolon, aminoglykozidy),

o derivaty sulfonylmocoviny (lieky na cukrovku),

. lieky s obsahom litia (lieky na maniodepresivne ochorenie a depresie), metotrexat (lick na
liecbu rakoviny alebo reumatizmu), sulfinpyrazon a probenecid (lieky na liecbu dny),
cyklosporin a takrolimus (lieky potlacajice imunitu), zidovudin (liek na lie¢bu AIDS), digoxin
(pri srdcovej nedostatocnosti), fenytoin (na liecbu epilepsie), baklofén (pouziva sa na lieCbu
ktcov kostrového svalstva), ergotamin a metysergid (lieky pouzivané na liecbu migrény),
mifepriston (potratova tableta).

Niektor¢ iné liecky mozu tiez ovplyviiovat liecbu liekom Ibuprofen/Phenylephrine STADA, alebo
modzu byt nou ovplyviiované.

Pred uzitim lieku Ibuprofen/Phenylephrine STADA s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu
lekara alebo lekarnika.

Ibuprofen/Phenylephrine STADA a jedlo, napoje a alkohol
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Tableta sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Ak sa uzije s jedlom alebo kratko po jedle, moze byt
nastup ucinku oneskoreny. Napriek tomu uzivanie s jedlom zlepSuje znaSanlivost’ lieku a znizuje
pravdepodobnost’ Zalido¢no-¢revnych t'azkosti. Pocas lie¢by nie je vhodné pit’ alkoholické napoje a
fajcit’.

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

Neuzivajte Ibuprofen/Phenylephrine STADA, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze
moze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri pdrode. Modze spdsobit’ problémy s
oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet'at’a
ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.
Ibuprofen/Phenylephrine STADA nemadte uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie
je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia
Ibuprofen/Phenylephrine STADA uziva dlhSie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze u
vasho nenarodeného diet’at’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré moézu viest’ k nizkej hladine
plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnion) alebo k zuZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci
dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporucit’ d’alSie
sledovanie.

Liek patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu narusit’ plodnost’ u zien. Tento G¢inok je zvratny
po ukonceni uzivania lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ibuprofen/Phenylephrine STADA nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
U niektorych l'udi v§ak méze tento liek sposobit’ zavraty, o moze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’
vyzadujucu zvySenu pozornost’. Pokial’ sa vam to stane, neriad’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Ibuprofen/Phenylephrine STADA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uZzivat’ Ibuprofen/Phenylephrine STADA

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

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a viac

Tento liek je ur¢eny na kratkodobé uzivanie. Maju sa uzivat’ ¢o najnizsie davky pocas €o najkratSej doby
potrebnej na zmiernenie priznakov. Zvycajnad davka st 2 tablety kazdych 8 hodin. DodrZiavajte
najmenej 4 hodinovy interval medzi jednotlivymi davkami a neuZivajte viac ako 6 tabliet v priebehu
24 hodin.

Neuzivajte tento liek dlhsie ako 3 - 5 dni bez konzultacie s lekarom.

Ak ste dospely a priznaky vasho ochorenia neustipia, zhorSia sa alebo pretrvavaju dlhsie ako 3 - 5 dni,
porad’te sa so svojim lekarom. Ak je u dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) potrebné tento liek
podavat’ viac ako 3 dni alebo sa priznaky ochorenia zhorSuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.
Neprekracujte odporu¢ané davkovanie ani dizku liecby.

Tablety sa maju prehltnat’ celé a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny. Je dolezité pit’ vela tekutin ak
ste prechladnuty a mate chripku.

StarSi pacienti
U starSich pacientov je ddvkovanie rovnaké ako u dospelych, no je nutna zvySena opatrnost’ (pozri
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Cast’ “Upozornenia a opatrenia” vyssie).

Pacienti so zhorSenou funkciou pecene alebo obliciek
U pacientov s nedostatocnou funkciou obliciek a pecene je nutna zvysend opatrnost’ (pozri Cast’
“Upozornenia a opatrenia” vyssie).

Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horticka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorsuju (pozri Cast’ 2).

AK uzijete viac Ibuprofenu/Phenylephrine STADA, ako mate

Ak uzijete viac Ibuprofenu/Phenylephrine STADA, ako ste mali alebo pri nahodnom poziti liecku
dietatom, vzdy vyhladajte okamzite lekarsku pomoc alebo najbliz$iu nemocnicu.

Priznaky predavkovania mo6zu zahfnat’ nevolnost’, bolest’ Zaludka, vracanie (mézu byt spojené s
pritomnostou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych
davkach boli hlasené ospalost’, bolest’ na hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kic¢e (hlavne u deti),
slabost’ a zavraty, krv v moci, nizke hladiny draslika v krvi, pocit chladu a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uZzit’ Ibuprofen/Phenylephrine STADA

Ak zabudnete uzit’ davku, nasledujicu davku uzite hned’ ako si spomeniete, za predpokladu, ze ste
predchadzajucu davku uzili aspon pred 4 hodinami. Neuzivajte dvojnasobntu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pravdepodobnost’ vzniku vedl'ajsich u¢inkov sa zvysuje u star$ich I'udi, u pacientov s anamnézou
zalido¢ného alebo dvanastnikového vredu (najmai s krvacanim alebo prederavenim sliznice) alebo u
pacientov dlhodobo lieCenych liekmi s obsahom kyseliny acetylsalicylove;.

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnu:

o Zavazné alergické reakcie (vratane potencidlne smrtel'ného anafylaktického Soku), ktoré mézu
spdsobit’ kozné vyrazky, opuch tvare, pier, Gst, jazyka alebo hrdla, sipot alebo t'azkosti s
dychanim. Vel'mi zriedkavé frekvencia vyskytu. Zadvazné kozné reakcie s fialovymi Skvrnami
alebo fPakmi na koZi, pluzgiere, odlupovanie koze, (vysoka) horticka, bolest’ kibov a/alebo
zapal o¢i (Stevensov-Johnsonov syndrom/toxicka epidermalna nekrolyza). Vel'mi zriedkava

frekvencia vyskytu.

o Zavazné znizenie poctu bielych krviniek, ¢o zvysuje pravdepodobnost’ infekcie, vysoka
horucka, poskodenie sliznic a koze. Vel'mi zriedkava frekvencia vyskytu.

o Zazivacie problémy, ako je bolest’ Zaludka alebo iné nezvycajné zaludocné problémy (Casta

frekvencia vyskytu); vyluCovanie krvavej alebo Ciernej stolice, vracanie krvi alebo tmavych
Castic, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina (zriedkava frekvencia vyskytu).

Ostatné vedrlajsie uéinky, ktoré sa mozu objavit, si uvedené nizsie zoskupené podla frekvencie:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
. Poruchy travenia, pocit nevol'nosti (nauzea), nevolnost’ (vracanie), hnacka, nadtivanie, zapcha.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
o Bolest hlavy, zavrat, neschopnost’ zaspat’ (nespavost).

Menej casté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
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Zihlavka, svrbenie, vyrazka.
Zvonenie Vv usiach.

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

Zapal ochrannych blan pokryvajiicich mozog a miechu (meningitida).

Poruchy videnia, farboslepost’.

Tvorba vredov alebo trhlina v zalidku, pazeraku alebo ¢revach, tmava alebo Cierna stolica a
vracanie krvi.

Nervozita.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

Depresia.

Pocit btsenia srdca, zlyhanie srdca, zvyseny krvny tlak.

Poruchy krvi (prvé priznaky sa: hortucka, bolest” hrdla, povrchové vredy v tstach, priznaky
podobné chripke, tinava, nevysvetlitelné krvacanie a modriny).

Vredy v Ustach, zapal zaludka, zhorSenie existujuceho ochorenia ¢riev (zapalu hrubého ¢reva
alebo Crohnovej choroby).

Ochorenie pecene alebo obli¢iek (mozné zlyhanie obliciek, zapal obliciek), krv v mo¢i, zapal
mocového mechtra.

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

Nepravidelny alebo zrychleny tep srdca, pomaly tep srdca ako nasledok zvySeného krvného
tlaku po intraven6znom podani fenylefrinu.

Bolest a palenie o¢i, rozmazané videnie, citlivost’ na svetlo alebo neznaSanlivost’ svetla, akutny
glaukém s uzavretym uhlom (bolest’ oci).

Problémy s dychanim alebo sipot (predovsetkym u pacientov s bronchidlnou astmou), zhorsenie
astmy.

Modze sa vyskytnut’ zavazna kozna reakcia znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky
DRESS patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie hladiny
eozinofilov (typ bielych krviniek).

Zvysena citlivost’ koze na slnec¢né Ziarenie.

Cervena, Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najma v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana hortickou na
zaCiatku liecby (akutna generalizovana exantemat6zna pustuldza). Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, prestante uzivat’ Ibuprofen/Phenylephrine STADA a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Pozri tiez Cast’ 2.

Uzivanie liekov ako Ibuprofen/Phenylephrine STADA mdZze byt spojené so slabo zvySenym rizikom
srdcového zachvatu (“infarkt myokardu”) alebo nahlej cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Ibuprofen/Phenylephrine STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05757-Z1B

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/Phenylephrine STADA obsahuje

- Lieciva su ibuprofén 200 mg a fenylefrinium-chlorid 5 mg v kazdej tablete.

- Dalsie zlozky st: kukuriény $krob, predzelatinovany kukuriény $krob, sodna sol’
karboxymetylskrobu (typu A), mastenec, povidon 30, koloidny bezvody oxid kremicity,
kyselina stearova 50, hypromel6za 2910/5, makrogol 6000, oxid titanicity (E 171).

AKo vyzera Ibuprofen/Phenylephrine STADA a obsah balenia

Ibuprofen/Phenylephrine STADA su biele az takmer biele dvojito vypuklé filmom obalené tablety s
priemerom priblizne 10,6 mm.

Velkost balenia: 12 a 24 filmom obalenych tabliet. 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 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

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

Ceska republika: MODINZA
Slovensko: Ibuprofen/Phenylephrine STADA
Pol’sko: MODAFEN GRIP

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



