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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ibuprofen 400 STADA
400 mg filmom obalené tablety

ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ook wd P

1.

Co je Ibuprofen 400 STADA a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’predtym, ako uZijete Ibuprofen 400 STADA
Ako uzivat’ Ibuprofen 400 STADA

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Ibuprofen 400 STADA

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je Ibuprofen 400 STADA a na ¢o sa pouZiva

Ibuprofen 400 STADA je protizapalovy liek a bolest’ utiSujuci liek (nesteroidné
antiflogistikum/analgetikum).

Ibuprofen 400 STADA sa pouZiva na
lieCbu bolesti a zapalu pri:

2.

akutnej artritide (nahly zapal kibu), vratane zachvatov dny,

chronickej artritide (dlhodoby zapal kibu), osobitne reumatoidnej artritide (chronickej
polyartritide) (zapalové ochorenie viacerych klbov),

ankylozujucej spondylitide (Morbus Bechterev) (zapal stavcov) a inych zapalovych reumatickych
ochoreniach chrbtice,

stavoch podrazdenia objavujiicich sa pri degenerativnych ochoreniach kibov a chrbtice (artréza

a spondylartréza),

reumatizme mékkych tkaniv (ochorenia pohybového aparatu),

bolestivych opuchoch alebo zapaloch v désledku poraneni.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen 400 STADA

Neuzivajte Ibuprofen 400 STADA

ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

ak mate neobjasnené poruchy krvotvorby,

ak mate aktivne alebo prekonané Zaludkové a dvanastnikové vredy,

ak mate krvacanie do traviaceho traktu, do mozgu alebo iné aktivne krvacanie,

ak mate zavazné srdcové zlyhanie,

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,

ak ste diet’a alebo dospievajuci do 15 rokov.
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V nasledovnej Casti je opisané, kedy mozno Ibuprofen 400 STADA pouzivat iba za urcitych
podmienok (napr. predlzené intervaly davkovania alebo znizena davka ¢i dohl'ad lekara) a osobitnej
opatrnosti. Povedzte to lekarovi aj ak sa vas niektori z tychto stavov tykal v minulosti.

Upozornenia a opatrenia

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Ibuprofenu 400 STADA

- ak mate nejaké vrodené poruchy krvotvorby (napr. akiitna intermitentna porfyria),

- ak mate urcité autoimunitné ochorenia (systémovy lupus erythematosus a zmie$ané ochorenia
spojivového tkaniva),

- ak mate tazkosti s traviacim traktom alebo ste v minulosti mali vredy Zalidka a dvanastnika alebo
zéapalové Crevné ochorenie (ulcerativna kolitida, Crohnova choroba),

- ak mate vysoky tlak krvi s opuchom alebo srdcové zlyhanie,

- ak mate poruchu funkcie obliciek,

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene,

- ak ste po vda¢som chirurgickom zakroku.

- ak ste starsi pacient.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
- mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie* nizsie.

Ibuprofen 400 STADA sa nesmie uzivat’ sibezne s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi.

Kedykol'vek pocas sa moze lie¢by vyskytnit’ Zaludo¢no-¢revné krvacanie, vredy a prederavenie,
krvacanie do Zaludka alebo Criev alebo vznik vredov, ktoré mézu byt aj smrtel'né.

Riziko zaluido¢no-Crevného krvécania, vzniku vredov a prederavenia sa zvysuje so zvySujucou sa
davkou a u pacientov, ktori mali vredovi chorobu v minulosti, obzvlast’ ak bola komplikovana s
krvacanim alebo prederavenim (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov.

Pacienti, ktori v minulosti mali gastrointestinalnu toxicitu (Skodlivost’ latok zo zaludka alebo ¢riev pre
organizmus), najma star$i pacienti, maju informovat’ o akychkol'vek nezvycajnych priznakoch

V oblasti brucha(najmé zalido¢no-Crevné krvacanie) obzvlast’ na zaciatku liecby.

Zvysenu opatrnost’ je potrebnd, ak subezne uzivate lieky, ktoré moézu zvySovat riziko vzniku vredov
alebo krvacania, ako st kortikosteroidy (steroidné hormony tvorené kérou nadobli¢iek) podavané cez
usta), antikoagulancia (lieky proti zraZavosti krvi) ako warfarin, selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo antiagregaéné lieky (znizujuce funkciu krvnych dosti¢iek) ako
je kyselina acetylsalicylova.

Ak sa u vas objavi zaludo¢no-¢revné krvacanie alebo vznik vredov, okamzite musite ukon¢it’ uzivanie
tohto lieku a vyhl'adat’ svojho lekara.

Ak ste v minulosti mali nejaké zalido¢no-Erevné ochorenie, pred uzitim tohto licku sa musite poradit’
S lekarom, pretoze by mohli prist’ k navratu tohto ochorenia.

Zavazné kozné reakcie

V stvislosti s liecbou Ibuprofenom 400 STADA boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej
epidermalnej nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akttne;j
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov stvisiaci s
tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestante pouzivat’ [buprofen 400 STADA
a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pacienti, ktori maju senntl nadchu, chronické opuchy sliznice nosa (tzv. nosové polypy), chronické
obstrukéné ochorenie dychacich ciest (napr. astma) ako i pacienti s precitlivenostou na iné analgetika
a antireumatika zo skupiny nesteroidnych protizapalovych liekov/liekov proti bolesti mézu uzivat
Ibuprofen 400 STADA iba so Specialnou opatrnost'ou a pod priamym dohl'adom lekara.
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Tito pacienti maju zvySené riziko vyskytu reakcii precitlivenosti (alergickych reakcii) ak uzivaji
Ibuprofen 400 STADA. M6zu sa prejavit’ ako zachvaty astmy (takzvana analgeticka astma), opuchom
koze a sliznic (takzvany angioedém) a zihl'avkou (urtikariou).

Osobitna opatrnost’ je tiez potrebna u pacientov, u ktorych sa vyskytuju alergické reakcie
precitlivenosti na iné lieiva (napr. kozné reakcie a svrbenie), pretoze maju tiez zvysené riziko vyskytu
reakcii precitlivenosti po pouziti Ibuprofenu 400 STADA.

Ibuprofén, lie¢ivo Ibuprofenu 400 STADA, médze docasne potlacat’ funkciu krvnych dosticiek
(agregaciu trombocytov). Pacienti s poruchami krvnej zrazavosti musia byt preto starostlivo
sledovani.

Stbezné pouzivanie lickov s obsahom ibuprofénu méze oslabit’ G¢inok kyseliny acetylsalicylovej
(podavanej v nizkej davke) na zraZzavost’ krvi (prevencia proti vzniku krvnych zrazenin).
Lieky s obsahom ibuprofénu sa preto mézu uzivat’ iba po predpisani lekarom.

V dosledku opatrnosti sa ma pri sibeznom uzivani antikoagulancii (liekov, ktoré zabraiuju vzniku
krvnych zrazenin) a liekov na znizenie hladiny glukdzy v krvi merat’ hladina glukézy a zrazavost’ krvi.

Subezné pouzivanie lbuprofenu 400 STADA a liekov s obsahom litia (lieky na liecbu dusevnych
ochoreni) alebo niektorych liekov na odvodnenie (draslik Setriace diuretika) si vyzaduje kontrolu
hladiny litia a draslika v krvi (pozri Iné lieky a Ibuprofen STADA).

Dlhodoba lie¢ba Ibuprofenom 400 STADA si vyzaduje pravidelné kontroly funkcie peéene a obli¢iek
a krvného obrazu.

Pred chirurgickym zakrokom alebo oSetrenim zubov informujte svojho lekara alebo zubného lekéara,
ze uzivate lbuprofen 400 STADA.

Tak ako iné lieky, o ktorych je zname, Ze zabranuj syntéze prostaglandinov, aj Ibuprofen
400 STADA moze narusit’ vasu moznost’ otehotniet’. Prosim, informujte svojho lekara, ak planujete
otehotniet’, alebo mate t'azkosti s otehotnenim.

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

Infekcie

Ibuprofen 400 STADA moze maskovat’ prejavy infekeii, ako je horicka a bolest’. Preto moze
Ibuprofen 400 STADA oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, Co moze viest’ k zvysenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skutocnost’ sa pozorovala pri zapale pl'uc spdsobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stvisiacich 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.

Pred uzitim lieku Ibuprofenu 400 STADA sa porozpravajte o liecbe so svojim lekdrom alebo

lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podstipili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu uzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktkol'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 mozgov prihodu alebo ak ste fajéiar.

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
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prejavov, okamzite prestafite uzivat’ Ibuprofen 400 STADA a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci do 15 rokov nesmt uzivat’ Ibuprofen 400 STADA pretoze liek obsahuje vysoka
davku lieciva. Pre tuto vekovi skupinu st dostupné lieky s ibuprofénom s niz§im obsahom lie¢iva.

Deti do 6 rokov nesmu uzivat’ ibuprofén, lie¢ivo Ibuprofenu 400 STADA, pretoze v tejto vekovej
skupine nie st dostato¢né skuisenosti S jeho pouzivanim.

StarSi pacienti
U starsich pacientov je potrebny osobitne starostlivy lekarsky dohl’ad.

Dalsie bezpecnostné opatrenia
Dlhodobé pouzivanie vysokych davok liekov proti bolesti, ktoré nie su opodstatnené, moéze vyvolat’
bolesti hlavy, ktoré sa nesmu liecit’ zvySenim davok tychto liekov.

Vseobecne moze navykové pouzivanie liekov proti bolesti, osobitne ak sa uziva viacero liekov proti
bolesti v kombinécii, spdsobit’ trvalé poskodenie obli¢iek s rizikom zlyhania oblic¢iek (analgeticka
nefropatia).

Iné lieky a Ibuprofen 400 STADA

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
leké&rnikovi.

Protizapalové lieky mézu zvySovat’ u€inok antikoagulacnych liekov ako je warfarin (znizuje zrazavost’
krvi).

Kortikosteroidy (steroidné hormény) mozu zvySovat’ riziko zalido¢no-Crevnych vredov alebo
krvacania.

Antiagregacné lieky (lieky, ktoré zabraiuju vzniku krvnych zrazenin) a SSRI (selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu — antidepresiva) zvysuju riziko krvacania do zalidka a Criev.

Subezné pouzitie Ibuprofenu 400 STADA a digoxinu (liek na posilnenie srdca), fenytoinu (liek na
lie¢bu zachvatov) alebo litia (liek na liecbu dusevnych poruch) moze zvysit' plazmatickt koncentraciu
tychto lieckov.

Ibuprofen 400 STADA moze znizit' Géinky diuretik (lieky na odvodnenie) a antihypertenziv (lieky na
liecbu vysokého krvného tlaku).

Subezné pouzitie liekov s obsahom ibuprofénu méze oslabit’ antikoagulaény G¢inok nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej (preventivna ochrana proti krvnym zrazeninam).

Ibuprofen 400 STADA moze znizit t€¢inok ACE inhibitorov (liek na lie¢bu slabého srdca alebo na
znizenie tlaku krvi). Subezné pouZitie tychto liekov mdze zvysit riziko zlyhania obliciek.

Subezné pouzitie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretik mdze vyvolat’ hyperkaliémiu (zvySena
koncentracia draslika v Krvi).

Subezné podanie Ibuprofenu 400 STADA s inych antiflogistik alebo liekov proti bolesti zo skupiny
nesteroidnych protizapalovych liekov alebo glukokortikosteroidov zvysuje riziko vedlajsich uc¢inkov
na gastrointestinalny trakt (zvysené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania) (pozri Mozné
vedrlajsie uéinky).
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Podanie Ibuprofenu 400 STADA 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu (liek na lie¢bu rakoviny
a reumatickych ochoreni) méze vyvolat’ zvySenie koncentracii metotrexatu a zvysit’ toxické ucinky
metotrexatu.

Toxicky ucinok cyklosporinu (liek pouzivany na prevenciu neprijatia transplantatu, no tiez pouzivany
na liecbu reumatizmu) na oblicky sa moze zvysit, ak sa podava spolu s protizapalovymi liekmi. Tento
ucinok nemozno vylucit’ ani pri pouziti kombinacie ibuprofénu a cyklosporinu.

Lieky, ktoré obsahuju probenecid alebo sulfinpyrazon (lieky na lie¢bu dny) mozu spomalit’
vylucovanie ibuprofénu. Nasledné hromadenie Ibuprofenu 400 STADA v organizme moze zvysit jeho
vedlajsie ucinky.

V jednotlivych pripadoch sa opisalo vzajomné pdsobenie medzi ibuprofénom a antikoagulanciami
(lieky proti zrazaniu krvi). Pacientom, ktori sa subezne lie¢ia ibuprofénom a antikoagulanciom sa
preto ma kontrolovat’ zrazavost’ krvi.

Klinické skusania ukazali vzajomné pdsobenie medzi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi

a sulfonylmocovinou (liek na znizovanie krvného cukru). Hoci sa doteraz nepopisalo vzajomné
posobenie medzi ibuprofénom a sulfonylmocovinou, u pacientov so subeznou lie¢bou sa odportaca
kontrola hladiny krvnej glukézy.

Liek Tbuprofen 400 STADA moéze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.

Napr.:

- liekmi, ktoré su antikoagulantmi (¢o znamena ze zried’uju krv a zamedzuji vzniku krvnych
zrazeninam napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin),

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujice atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu-I1, ako je losartan).

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu liekom Ibuprofen 400 STADA alebo fiou byt
ovplyviiované. Pred uzitim lieku Ibuprofen 400 STADA s inymi lickmi je preto potrebné poziadat’
0 radu lekara alebo lekarnika.

Ibuprofen 400 STADA a jedlo, napoje a alkohol
Pocas pouzivania lbuprofenu 400 STADA sa vyhnite pozivaniu alkoholu.

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

Zeny, ktoré v priebehu lie¢by Ibuprofenom 400 STADA otehotneju, to musia ozndmit’ svojmu
lekarovi. S uzivanim ibuprofénu u tehotnych zien nie je dostatok skisenosti.

Neuzivajte Ibuprofen 400 STADA, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze méoze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. Mdze sposobit’ problémy s
oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a
ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Ibuprofen 400 STADA
nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne 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 Ibuprofen 400 STADA uziva dlhsie
ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, méze u vasho nenarodeného diet'at’a spdsobit’ problémy s
oblickami, ktoré mézu 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 moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Malé mnozstvo lieCiva ibuprofénu a jeho metabolitov sa vylucuje do materského mlieka. Pretoze
dosial’ nie st zndme vedlajSie ucinky na dojca, pri kratkodobej liecbe nie je potrebné prerusit’
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dojéenie. Ak je ibuprofén predpisany na dlhodobu liecbu alebo vo vysokych davkach na lieCbu
reumatickych ochoreni je potrebné zvazit’ skoré ukonéenie dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vysoké davky Ibuprofenu 400 STADA moézu vyvolavat’ vedl'ajsie ucinky na centralny nervovy
systém, ako je unava a zavrat, takze vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje moze byt
Vv jednotlivych pripadoch porusena. Z tohto dévodu nebudete schopny reagovat’ dostato¢ne primerane
a rychlo na neoc¢akavané alebo nahle udalosti. Neved'te vozidl4 alebo iné motorové dopravné
prostriedky. Neobsluhujte ziadne nastroje a stroje. Nepracujte bez opory.

Ibuprofen 400 STADA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Ibuprofen 400 STADA

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

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).

Tablety Ibuprofenu 400 STADA sa maji prehitat’ celé s dostatoénym mnoZstvom tekutiny a nemaju sa
uzivat nalacno. Ak mate citlivy zaludok, najlepsie je uzivat’ Ibuprofen 400 STADA pocas jedla.

Na lie¢bu reumatickych ochoreni Ibuprofenom 400 STADA méze byt potrebné dlhsie obdobie. Dizku
liecby stanovi oSetrujuci lekar.

Na liecbu reumatickych ochoreni

Ibuprofén sa davkuje v zavislosti od veku a telesnej hmotnosti. Odporticana davka pre dospelych

a dospievajtcich od 15 rokov je v rozsahu od 1 200 mg do 2 400 mg ibuprofénu denne. Maximalna
jednorazova davka nesmie presiahnut’ 800 mg ibuprofénu.

Vek: Jednorazova davka: Celkova denna davka:

Dospievajtci | 1-2 filmom obalené tablety 3-6 filmom obalenych tabliet (zodpoveda
(od (zodpoveda 400-800 mg 1 200-2 400 mg ibuprofénu)

15 rokov) ibuprofénu)

a dospeli

Ak ste vynechali davku, neuzivajte viac ako obvyklu nasledujucu davku.

Ak uZijete viac Ibuprofenu 400 STADA, ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo Ibuprofenu 400 STADA, ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek,
vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informéciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, Co treba robit’ — dokonca aj vtedy, ak sa vy alebo vase diet’a citite dobre.

Priznaky predavkovania mozu zahinat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (mo6ze byt spojené s
pritomnostou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych
davkach boli hlasené ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti),
slabost’ a zavraty, krv v moci, nizke hladiny draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy s
dychanim.

Tiez je mozny vyskyt krvacania do traviaceho traktu a porucha funkcie pecene a obliciek.
Predavkovanie moze tiez vyvolat’ znizenie krvného tlaku, Gtlm dychania a modrocervené zafarbenie
koze a sliznic (cyanozu).
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Neexistuje ziadne $pecifické antidotum (protijed).

Ak predpokladate predavkovanie Ibuprofenom 400 STADA, vyhladajte svojho lekara, ktory
Vv zavislosti od zavaznosti otravy rozhodne, aké opatrenia je potrebné vykonat’.

Ak zabudnete uZzit’ Ibuprofen 400 STADA
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak budete pocitovat’ nasledovné vedl'ajsie ucinky povedzte to svojmu lekarovi, ktory rozhodne
0 d’alSich opatreniach.

Prestaiite uzivat’ Ibuprofen 400 STADA a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ked” spozorujete
niektory z nasledujtcich priznakov:

o Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo kruhové skvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgénoch a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky podobné chripke
[exfoliativna dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyzal].

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

o Cervena, $upinata rozsiahla vyrazka s hrboléekmi pod koZou a pluzgiermi sprevadzana
horuckou. Tieto priznaky sa zvy¢ajne objavia na zaciatku lieCby (akttna generalizovana
exantematozna pustuléza).

Nasledovné vedlajsie ucinky lieku su typicky zavislé od davky a st individualne rozdielne od pacienta
k pacientovi. Osobitne riziko krvacania do traviaceho traktu (vredy, defekty sliznice, zapal Zaludka) je
zavislé od davky a dlzky liecby.

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- Zaludoény vred, prederavenie steny Zaltidka alebo krvacania do traviaceho traktu, ktoré mozu
byt smrtel'né.

- Nevol'nost, vracanie, hnacky, plynatost’, zapcha, dyspepsia (porucha travenia), bolest’ brucha,
meléna (Cierno sfarbena stolica od natravenej krvi), hemateméza (vracanie krvi), ulcerdézna
stomatitida (zapal sliznice ustnej dutiny), zhorSenie Crohnovej choroby a menej Casto gastritida
(zapal zaludka). Ak pocitujete vel'mi silnu bolest’ v nadbrusku, vraciate krv a/alebo mate ¢iernu
stolicu preruste liecbu Ibuprofenom 400 STADA a vyhladal okamzite lekara.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
— Bolest hlavy, zavrat, nespavost’, vzrusenie, podrazdenost’ alebo tinava.

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb):

- Zvysené hromadenie vody v telesnych tkanivach a vznik edémov (opuchov), najma u pacientov
s vysokym tlakom krvi alebo so zniZenou funkciou obliciek.

- Nefroticky syndrom (hromadenie vody v organizme [edém] a vysoké mnozstvo bielkovin
Vv moci).

- Zapalové ochorenie obli¢iek (intersticialna nefritida), ktoré moze byt Sprevadzané akitnym
zlyhanim obli¢iek. Znizené vylu¢ovanie mocu, hromadenie vody v organizme (edém) a celkova
unava mozu byt prejavmi ochorenia obli¢iek poukazujice na zlyhanie obli¢iek. Ak sa u vas



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05518-Z1B

vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov alebo sa zhor$i ukonéite uzivanie Ibuprofen
400 STADA a okamzite vyhl'adajte lekara.
- Reakcie precitlivenosti vratane koznej vyrazky a svrbenia ako i astmatické zachvaty
(s poklesom tlaku krvi alebo bez neho).
- Poruchy videnia. Ak spozorujete poruchy videnia okamzite informujte svojho lekara a preruste
uzivanie Ibuprofenu 400 STADA.

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- Zapal pazeraka

- Tvorba upchati v tenkom a hrubom ¢éreve sposobena struktirami podobnymi membranam

- Zavazné kozné reakcie (kozna vyrazka s cervenenim a tvorbou pluzgierov (napr. multiformny
erytém vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy)

- Poskodenie obliCiek (nekrdza oblickovej papily), najmé pocas dlhodobe;j liecby

- Zvysena koncentracia kyseliny mocCovej

- Poskodenie pecene, najmé pocas dlhodobe;j liecby,

- Vysoky krvny tlak, oslabeny srdcovy sval (srdcové zlyhanie). Ak sa tieto symptomy objavia alebo
zhorsia ukoncite uzivanie Ibuprofenu 400 STADA a okamzite vyhl'adajte lekara.

- Poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytoza).
Skoré priznaky mozu zahtfiat: horucku, bolesti hrdla, povrchové 1ézie v ustach, chripke
podobné symptomy, zavazna inava, krvacanie z nosa a krvacanie z koze. V takychto pripadoch
preruste okamzite uzivanie lieku a bezodkladne vyhl'adajte lekara.

- Zavazné reakcie precitlivenosti. Priznaky mézu zahfat’: opuch tvare, opuch jazyka, opuch
hltana so zazenim dychacich ciest, dychavi¢nost, tachykardia, pokles krvného tlaku az zivot
ohrozujuci Sok. Ak sa objavia akékol'vek z tychto znakov, musite okamzite vyhladat’ rychlu
lekarsku pomoc.

- Hucanie v usiach (tinitus), poruchy sluchu.

- Psychotické reakcie, depresia.

— Vypadavanie vlasov.

- Hlasili sa priznaky meningitidy (aseptickej meningitidy) so zavaznou bolestou hlavy,
nevolnost'ou, vracanim, horackou, stuhnutou §ijou alebo poruchami vedomia. Vyskytuju sa
u vysoko rizikovych pacientov, ktori uz trpia na autoimunitné ochorenie (systémovym lupus
erythematosus (SLE) a zmieSané ochorenia spojivového tkaniva).

- ZhorsSenie infekéného zapalu (napr. vznik nekrotizujicej fascitidy) v suvislosti s celkovym
podavanim nesteroidnych protizapalovych liekov, medzi ktoré patri aj Ibuprofen 400 STADA.

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tudajov):

- Koza sa stane citlivou na svetlo.

- Bolest’ na hrudniku, ktora méze byt prejavom moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

Ak sa pri lie¢be Ibuprofenom 400 STADA objavia znaky alebo priznaky infekcie (napr. s€ervenenie,
opuch, hypertermia, bolest’, horucka) alebo ak ddjde k ich zhorSeniu, bezodkladne vyhl'adajte lekara.

Lieky, ako je Ibuprofen 400 STADA, mo6zu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu myokardu
alebo mozgovej porazky.

Uistite sa, ze dodrziavate pokyny uvedené vysSie pre Specifické vedlajsie Gi¢inky.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte 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 moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Ibuprofen 400 STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistrovom baleni po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje 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 400 STADA obsahuje

- Lie¢ivo je ibuprofén. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) si kukuri¢ny $krob, stearat horecnaty, sodna sol’

karboxymetylSkrobu, hypromeldza, makrogol 400 a makrogol 6000.

Ako vyzera Ibuprofen 400 STADA a obsah balenia
Ibuprofen 400 STADA st okrtihle biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.

Povodné balenie obsahuje 100 filmom obalenych tabliet.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



