Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/005208-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

MODAFEN
200 mg/30 mg filmom obalené tablety

ibuprofén/pseudoefedrinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu 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 lekér alebo lekarnik.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak ste dospely a ak sa do 3 az 5 dni nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horsie, musite sa
obratit’ na lekara. V pripade dospievajuceho (od_12 do 18 rokov), ak sa do 3 dni nebude citit’
lepsie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MODAFEN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MODAFEN
Ako uzivat MODAFEN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat MODAFEN

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je MODAFEN a na ¢o sa pouZiva

MODAFEN je zlozeny (kombinovany) liek — je vhodny k potlaceniu neprijemnych priznakov
akutnych infekénych ochoreni dychacich ciest, ako je bolest’ hlavy a celého tela; celkova inava,
akutna nadcha, akutny zapal nosohltana, aktitny zapal Eustachovej trubice (pocit zal'ahnutého ucha),

a d’alej znizuje teplotu pri hortcke.

Obsahuje ibuprofén, ktory posobi proti bolesti (analgetikum), protizapalovo (antiflogistikum) a znizuje
teplotu pri horucke (antipyretikum), druhé liecivo pseudoefedrinium-chlorid znizuje opuch sliznice
hornych dychacich ciest (dekongescens).

Liek je urceny dospelym a dospievajicim od 12 rokov.

Ak ste dospely a ak sa do 3 az 5 dni nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horsie, musite sa
obratit’ na lekara. V pripade dospievajuceho (od 12 do 18 rokov), ak sa do 3 dni nebude citit’ lepSie
alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MODAFEN

Neuzivajte MODAFEN

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo pseudoefedrinium-chlorid alebo na ktorikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6);

- pri precitlivenosti na kyselinu acetylsalicylova alebo niektoré iné protizapalové lieky, ktora sa
prejavuje ako prieduskova astma alebo zihlavka;

- pri existujucom alebo opakovanom vrede zaludka alebo dvanéstnika;

- pri krvacani alebo perforacii (prederaveni) v zazivacom trakte spdsobenom nesteroidnymi
protizapalovymi lickmi v minulosti;
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- pri vysokom krvnom tlaku, pri ischemickej chorobe srdca, srdcovej nedostato¢nosti, a pri
kardiomyopatii (zriedkavé ochorenie srdcového svalu);

- pri poruchach krvotvorby a poruchach krvnej zrazavosti;

- prizvySenej Cinnosti $titnej zZl'azy, pri cukrovke, pri glaukéme (zeleny zakal), pri epilepsii;

- pri liecbe niektorymi antidepresivami (tzv. tricyklickymi a inhibitormi monoaminooxidazy —
MAO);

- pri podavani latok zvySujtcich ¢innost’ sympatického nervového systému;

- pocas tehotenstva a dojCenia.

Liek nie je vhodny pre deti mladsie ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat MODAFEN, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika, ak:

- ste prekonali vredové ochorenie zaludka alebo dvanéstnika;

- mate tazSiu poruchu funkcie obliciek alebo pecene;

- mate astmu;

- mate ochorenie spojivového tkaniva;

- mate ochorenie traviaceho traktu (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’
k novému vzplanutiu tychto ochoreni

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

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mézu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportcané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim licku MODAFEN sa porozpravajte o lieCbe so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dovodu tzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktikol'vek mozgovua 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.

MODAFEN sa nema uzivat’ sibezne s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi.

U pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytli vred zaludka alebo dvanastnika, predovsetkym pokial
bola vredova choroba komplikovana krvacanim alebo prederavenim traviaceho traktu, d’alej u starsich
pacientov a tiez u pacientov vyZadujucich subeznti liecbu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylove;j,
by sa malo zvazit’ podanie liekov chraniacich sliznicu zaludka a dvanastnika.

Pocas lieenia sa ojedinele moéze vyskytnat’ krvacanie zo zazivacieho traktu, vred alebo perforacia.
Vznik tychto stavov moze, ale nemusi byt’ sprevadzany varovnymi priznakmi. Riziko vzniku
krvacania, vredu alebo perforacie v zazivacom trakte sa zvySuje so zvySujucou sa davkou lieku.
Zavaznost tychto portch je vSeobecne vyssia u starSich pacientov.

Pokial’ sa pocas uzivania MODAFENU objavi krvacanie do traviaceho traktu, ihned’ preruste uzivanie
MODAFENU.

V suvislosti s liecbou MODAFENOM boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne
akédkol'vek kozna vyrdzka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaiite uzivat’
MODAFEN a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mozu byt’ prvé prejavy vel'mi zavaznej
koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Infekcie
MODAFEN méze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto méze MODAFEN
oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, o mdze viest' k zvySenému riziku komplikacii. Tato skutocnost’ sa
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pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koZznych infekciach suvisiacich
s ov¢imi kiahnami. 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 liecku MODAFEN.

Pri uzivani MODAFENU sa m6zu vyskytntit’ ndhle bolesti brucha alebo krvacanie z kone¢nika, v
dosledku zapalu hrubého creva (ischemicka kolitida). Ak sa u vas tieto zalido¢no-Crevné priznaky
vyskytnu, prestaite uzivat MODAFEN a obrat'te sa na svojho lekara alebo ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc. Pozri Cast’ 4.

Pri uzivani lieckn MODAFEN sa moze vyskytnut’ znizeny tok krvi do o¢ného nervu. Ak u vas
ddjde k nahlej strate zraku, ihned’ prestaiite uzivat MODAFEN a kontaktujte svojho
lekéra alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Deti a dospievajuci
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajtcich.

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

Liek MODAFEN moéze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré st antikoagulantmi (¢o znamena Ze zried'uju krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi na liecbu srdcovej nedostatocnosti;

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujtice atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan) a mo¢opudnymi
liekmi;

- nesteroidnymi protizapalovymi liekmi;

- kortikoidmi;

- liekmi proti depresii;

- liekmi na liecbu cukrovky;

- liekmi na lie¢bu zalido¢nych vredov;

- liekmi znizujicimi hladinu kyseliny mocovej v krvi (napr. probenecid, sulfinpyrazon);

- litiom, digoxinom a fenytoinom (liek uzivany na liecbu epilepsie), chinolénovymi antibiotikami,
metotrexatom (liek uzivany pri rakovine), baklofénom (liek znizujuci svalové napitie),
cyklosporinom (liek uzivany po transplantacii).

Niektor¢ iné lieky moZzu tiez ovplyviiovat’ liecbu lickom MODAFEN alebo fiou byt ovplyviiované.
Pred uzitim lieku MODAFEN s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

MODAFEN a jedlo, napoje a alkohol

Filmom obalené tablety sa prehltaju celé, nerozhryznuté, zapijaju sa tekutinou.

Ak sa v priebehu liecby objavia zazivacie tazkosti (nevolnost’, vracanie, palenie zahy), uzivajte liek
pocas jedla alebo ho zapijajte mliekom.

Pocas liecby nie je vhodné konzumovanie alkoholickych napojov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Pocas tehotenstva a doj¢enia sa MODAFEN nesmie uzivat’.

- Neuzivajte MODAFEN, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoZze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Moze spdsobit’ problémy s oblickami a
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srdcom u vasho nenarodeného diet'ata. MozZe ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata ku
krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. MODAFEN nemate
uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absoliitne nevyhnutné a ak vam to
neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa poktiSate otehotniet’,
ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa MODAFEN uziva dlhsie ako
niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného diet’at’a sposobit’ problémy s
oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnion)
alebo k zGzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako
niekol’ko dni, vas lekar vam moéze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek mo6ze u citlivych osdb vyvolat’ zavraty, a tak nepriaznivo ovplyvnit ¢innost’ vyzadujicu zvysent
pozornost’. Ak sa u vas takyto t€inok prejavi, nemal/a by ste viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

MODAFEN obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

MODAFEN obsahuje pseudoefedrin
Pseudoefedrin a jeho hlavny metabolit norpseudoefedrin st uvedené na zozname latok zakazanych pre
Sportovcov (doping).

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

3. Ako uziva MODAFEN

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 nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Odporacana davka

U dospelych a dospievajucich od 12 rokov je zvycajné davkovanie 1 — 2 filmom obalené tablety 3-krat
denne pocas trvania priznakov, spravidla 3 — 5 dni (nie dlhsie ako 7 dni).

Maximalna denna davka je 6 filmom obalenych tabliet v priebehu 24 hodin.

Filmom obalené tablety sa prehitaju celé, nerozhryznuté, zapijaju sa tekutinou. Ak sa v priebehu lie¢by
objavia zazivacie tazkosti (nevol'nost, vracanie, palenie zahy), uzivajte liek pocas jedla alebo ho
zapijajte mliekom.

Ak ste dospely a pokial priznaky ochorenia pri liecbe MODAFENOM neustipia a pretrvavaji dlhsie
ako 3 — 5 dni, obrat’te sa na svojho lekara.

V pripade dospievajticeho (od 12 do 18 rokov), ak sa do 3 dni nebudu citit’ lepSie alebo sa budu citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekara.

Bez konzultacie s lekdrom neuzivajte MODAFEN dlhsie ako 7 dni.

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

Ak uZijete viac MODAFENU, ako mate
Ak ste uzili vac¢sie mnozstvo lieckun MODAFEN ako ste mali, alebo ak liek nahodne uZilo diet’a,

okamzite kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte najblizS§iu nemocnicu, aby ste ziskali informacie o
moznom riziku a poradili sa o d’alSom postupe.
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Priznaky mézu zahiat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (mdze byt’ spojené s pritomnostou krvi),
bolest” hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oci. Po uziti vysokych davok boli hlasené
ospalost’, bolest’ na hrudi, buSenie srdca, strata vedomia, kice (predovsetkym u deti), slabost’ a zavraty,
krv v moc¢i, pocit chladu a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit MODAFEN
Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
Uzite davku ihned’, ako si spomeniete. Odstup medzi jednotlivymi davkami je najmenej 4 hodiny.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj MODAFEN moéze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri vyskyte alergickej reakcie, ktora sa méze prejavit’ opuchom okolo o¢i, vyrazkami

a svrbenim, pocitom tlaku na hrudniku alebo st'aZenym dychanim a tieZ pri bolestiach

v nadbrusku, alebo pri poruchach videnia, pripadne pri objaveni sa krvacania z traviaceho
traktu (vracanie krvi alebo doc¢ierna zafarbena stolica), preruste uzivanie lieku a ihned’
vyhPadajte lekara.

Pri uzivani ibuprofénu a pseudoefedrinium-chloridu (lieciva MODAFENU) sa m6zu vyskytnat
nasledujice vedl'ajsie ucinky, ktoré su zoradené podl'a frekvencie vyskytu:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
- pocit na vracanie, vracanie, bolesti v nadbrusi, palenie zahy, hnacka, zapcha, nadtivanie.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):
- zavraty, bolesti hlavy.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- poruchy krvotvorby,

- reakcie z precitlivenosti (napr. horacka, vyrazka, hepatotoxicita (poskodzujica pecei)),

- zapal mozgovych blan bez pritomnosti mikrobov (zvlast u pacientov so systémovym lupus
erytematosus a pri niektorych ochoreniach vazivového tkaniva),

- poruchy videnia, poruchy vnimania farieb, rozmazané videnie s tmavymi zénami a neschopnost’
rozliSovat’ farby (toxickd amblyopia),

- zlyhévanie srdca,

- zuZenie priedusiek (predovsetkym u astmatikov),

- zapal zaludka, zalido¢ny vred, dvanastnikovy vred, krvacanie z traviaceho traktu, perforacia
sliznice traviaceho traktu, zapal slinivky brusnej,

- opuchy,

- poruchy pecenovych funkcii (zvy€ajne sa vratia do povodného stavu — reverzibilné).

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- zadrziavanie sodika a tekutin,

- nespavost’, depresia, citova labilita,

- pocit busenia srdca,

- zvysenie krvného tlaku, pokles krvného tlaku

- zapal sliznice Gstnej dutiny sprevadzany tvorbou vredov (ulcerézna stomatitida), nové
prepuknutie zapalovych ochoreni s tvorbou vredov na sliznici traviaceho traktu (Crohnova
choroba, ulcerdzna kolitida),

- pluzgierové kozné reakcie,

- zapal mo¢ového mechura, krv v moci, poruchy obli¢kovych funkcii.
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- manické symptomy, ako je nespavost’, povznesena alebo podrazdena nalada, prehnané
sebavedomie, zvysena aktivita alebo nepokoj, zrychlené myslienky, zrychlené rozpravanie
a roztrzitost’

- neschopnost’ uplného vyprazdnenia mocového mechura

- tachykardia (zrychleny srdcovy rytmus)

- cervena, Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrc¢kami a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmi v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zaciatku liecby (akutna generalizovana exantemat6zna pustuloza). Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, prestanite uzivat MODAFEN a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez ¢ast’ 2.

- mdze sa vyskytnut’ zdvazna kozna reakcia znama ako DRESS syndréom. Medzi priznaky
DRESS syndromu patria: kozna vyrazka, horticka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie hladiny
eozinofilov (typ bielych krviniek).

- zvySena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie

- zapal hrubého ¢reva v dosledku nedostatoéného zasobovania krvou (ischemicka kolitida)

- zniZeny tok krvi do o¢ného nervu (ischemicka o¢na neuropatia)

Prestaiite uzivat MODAFEN ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky a okamzite kontaktujte lekara alebo
vyhladajte lekarsku pomoc.

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 G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt MODAFEN

Tento liek uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C, chraite pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MODAFEN obsahuje

- Liecivo je: ibuprofén 200 mg a pseudoefedrinium-chlorid 30 mg v 1 filmom obalene;j tablete.

- Dalsie zlozky stii: monohydrat laktézy, kukuriény Skrob, mikrokrystalicka celuloza,
predzelatinovany kukuri¢ny Skrob, sodna sol’ karboxymetylskrobu C, povidon, stearin, bezvody
koloidny oxid kremicity, hypromel6za 2910/3, mastenec, oxid titanicity (E171), makrogol
6000, simetikénova emulzia SE 4, laurylsiran sodny.

Ako vyzera MODAFEN a obsah balenia

Vzhlad lieku: biele az takmer biele okriihle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.

Velkost balenia: 10, 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/005208-Z1B

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 10, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



