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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 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 pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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 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 dospievajticeho (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 vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MODAFEN

Obsah balenia a dalsie informécie

AR NS

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, aklitny 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 horti¢ke (antipyretikum), druhé lie¢ivo pseudoefedrinium-chlorid znizuje opuch sliznice
hornych dychacich ciest (dekongescens).

Liek je ur¢eny dospelym a dospievajucim 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 dospievajticeho (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 pseudoefedrin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v cCasti 6).

- ak ste v minulosti mali po uziti tohto lieku, ibuprofénu, kyseliny salicylovej alebo podobnych
liekov alergicku reakciu alebo astmu, koznt vyrazku, svrbivy vytok z nosa alebo opuch tvare.

- ak mate aktivny vred alebo v minulosti ste mali vred alebo krvacanie.

- ak mate neobjasnené poruchy tvorby krviniek.

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek.
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- ak mate problémy so srdcom (ako je ischemicka choroba srdca).

- ak mate nekontrolovany vysoky krvny tlak.

- ak mate zvyseny tlak v oku (glaukoém s uzavretym uhlom).

- ak mate problémy s mocenim suvisiace s ochorenim prostaty.

- ak uzivate:
e iné nazélne dekongestiva (vazokonstrikcia) podavané cez usta alebo cez nos (napr.
e fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, xylometazolin alebo oxymetazolin).
e lieky proti depresii ako st inhibitory monoaminoxidazy (zname ako IMAO, napr.

iproniazid) alebo ste ich uzivali poc¢as poslednych 14 dni.
- pocas tehotenstva a dojcenia

Liek nie je urceny pre deti mladsie ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat MODAFEN, mali by ste sa poradit’ o svojej liecbe so svojim lekdrom

alebo lekarnikom:

o ak mate astmu; pouzitie tohto lieku moze vyvolat’ astmaticky zachvat.

o ak mate v anamnéze gastrointestinalne poruchy (ako je , gastrointestinalne
krvacanie, pepticky alebo dvanastnikovy vred) a chronické zapalové ochorenie Criev (ulcerézna
kolitida, Crohnova choroba).

o ak mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, anginy pektoris (bolest’ na
hrudniku) alebo ak ste mali srdcovy zachvat, bypass, periférne artériové ochorenie (slaba
cirkulacia v nohach alebo chodidlach v désledku tizkych alebo zablokovanych tepien) alebo
akykol'vek druh cievnej mozgovej prihody (vratane ,,malej mozgovej prihody* alebo
prechodného ischemického zachvatu ,, TIA®).

o ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mali ste v rodine ochorenie srdca
alebo mftvicu, alebo ak ste fajciar.

o ak mate hypertyredzu (nadmernu ¢innost’ Stitnej zlazy).

o ak mate systémovy lupus erythematosus (ochorenie spojivového tkaniva) a zmieSané ochorenie
spojivového tkaniva alebo vrodent poruchu metabolizmu porfyrinu.

o ak uzivate lieky vzajomne pdsobiace S MODAFENom, pozri nizSie uvedeny zoznam.

. ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie® nizsie.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt spojené s malym zvysenim rizika
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa pouzivaju vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporucant davku ani trvanie liecby.

Kozné reakcie

V suvislosti s lieccbou MODAFENom boli hldsené zdvazné kozné reakcie. Ak sa u vas objavi
akakol'vek kozna vyrazka, poSkodenia sliznic, pl'uzgiere alebo iné priznaky alergie, mali by ste prestat’
uzivat MODAFEN a okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc, pretoze to mozu byt’ prvé priznaky vel'mi
zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Pri liecbe MODAFENom sa mdze vyskytnat nahla bolest’ brucha alebo krvacanie z kone¢nika v
dosledku zapalu hrubého creva (ischemicka kolitida). Ak sa u véas objavia tieto gastrointestinalne
priznaky, prestaiite uzivat MODAFEN a okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarsku pomoc.
Pozri Cast’ 4.

Ak sa u vas objavia prejavy zavaznej alergickej reakcie, ako si: zdvazné kozné vyrazky, olupovanie,
odlupovanie alebo pluzgiere na kozi, opuch tvare, neobjasneny sipot, dychaviénost’, jednoduchy vznik
modrin, prestaiite uzivat MODAFEN a okamzite vyhladajte svojho lekara alebo lekarsku pomoc.

Pri pouzivani NSAID boli vo vel'mi zriedkavych pripadoch hlasené zdvazné kozné reakcie. Zda sa, ze
pacienti su vystaveni najvysSiemu riziku na zaciatku lieCby, nastup reakcie sa vo vac¢sine pripadov
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vyskytuje v prvom mesiaci liecby. Prestante uzivat MODAFEN a okamzite vyhladajte svojho lekara
alebo lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi kozna vyrazka alebo poSkodenia sliznic.

Infekcie

MODAFEN méze skryvat priznaky infekcii, ako je horucka a bolest’. Je preto mozné, ze MODAFEN
moze oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest' k zvySenému riziku komplikacii. Toto sa
pozorovalo pri pneumonii spdsobenej baktériami a bakterialnych koznych infekciach suvisiacich s
ov¢imi kiahilami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a vase priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa
zhor$ujt, bezodkladne sa porad’te s lekarom.

Pocas infekcie virusom varicela (ov¢ie kiahne) sa odporti¢a vyhnit’ sa uzivaniu tohto lieku.

U pacientov so systémovym lupus erythematosus a zmieSanymi poruchami spojivového tkaniva moze
byt zvysené riziko aseptickej meningitidy alebo hepatitidy.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek druhu liekov proti bolesti hlavy ju moze zhorsit. Ak pocitujete Casté
alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti hlavy,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ iny liek proti bolesti. Liecba sa ma
prerusit, ak sa diagnostikuje bolest’ hlavy zapri¢inena liekmi (MOH, ang. Medical Overuse
Headache).

V pripade dlhodobe;j liecby ibuprofénom by ste sa mali obratit’ na svojho lekéra, pretoze sa ma
pravidelne kontrolovat’ funkcia pecene a obli¢iek, ako aj krvny obraz.

Zvycajné uzivanie liekov proti bolesti, najma kombinacie niekol'kych liekov proti bolesti, moze viest’
k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka nefropatia). Toto riziko sa
moze zvysit pri fyzickej ndmahe spojenej so stratou soli a dehydrataciou. Preto sa mu treba

vyhybat'.

Pri uzivani MODAFENu moze dojst’ k zniZeniu prietoku krvi do vasho zrakového nervu. Ak sa u vas
rozvinie nahla strata zraku, prestafite uzivat MODAFEN a okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo
lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Deti a dospievajuci
MODAFEN sa nema podavat’ detom do 12 rokov.
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydratovanych dospievajucich.

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.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnovat’ liecbu lieckom MODAFEN alebo fiou byt’ ovplyviiované.
Pred uzitim licku MODAFEN s inymi liekmi je preto potrebné vzdy poziadat’ o radu lekara alebo
lekarnika.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

o antiagregancid a antikoagulancia (zried’uju krv a zamedzuju vzniku krvnych zrazenin, napr.
kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin),

iné NSAID (nesteroidové protizapalové lieky),

srdcové glykozidy (digoxin),

kortikosteroidy,

injek¢éne podavany heparin,

niektor¢ lieky proti depresii (napr. litium, selektivne inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu (SSRI), tricyklické antidepresiva),

. metotrexat,
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chinolénové antibiotika (pouziva sa na lieCbu Sirokého spektra infekcii),
cyklosporin, takrolimus,

probenecid, sulfinpyrazon,

sulfonylmocovina (na liecbu cukrovky),

draslik Setriace diuretika (liecky na odvodnenie),

lieky na liecbu hypertenzie (vysoky krvny tlak),

akékol'vek lieky proti migréne (vratane derivatov namelovych alkaloidov) alebo metylfenidat
zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS)

lieky obsahujtice ginkgo dvojlalo¢né (Ginkgo biloba),

inhibitory CYP2C9 (napr. vorikonazol, flukonazol),

mifepriston (na ukoncenie tehotenstva)

MODAFEN sa nesmie pouzivat’ v kombindcii s:

o inymi vazokonstrikciami pouzivanymi ako nazalne dekongestiva, ktoré sa pouzivaju bud’ cez
usta alebo cez nos (napr. fenylpropanolamin, fenylefrin a efedrin),
o neselektivnymi inhibitormi monoaminoxidazy (IMAQO) (ako je iproniazid), ktoré sa predpisuju

na lie¢bu urcitych depresivnych portich.

MODAFEN a jedlo, napoje a alkohol

Tablety sa uzivaju najlepsie s malym mnoZstvom jedla, prehitaja celé, nerozhryznuté, zapijaju sa
tekutinou.

Pocas liecby nie je vhodné konzumovanie alkoholickych napojov.

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 za¢nete uzivat tento liek.

MODAFEN sa nesmie uzivat’ poCas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MODAFEN moéze spdsobit’ zavraty a/alebo rozmazané videnie, a preto moze docasne ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

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

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 uzivat MODAFEN

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

Odporucana davka je:

U dospelych a dospievajucich od 12 rokov je zvy¢ajné davkovanie 1 — 2 filmom obalené tablety 3-krat
denne pocas trvania priznakov, spravidla 3 — 5 dni. Minimalny Casovy interval medzi jednotlivymi
davkami musi byt’ aspon 4 hodiny.
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Maximalna denna davka je 6 filmom obalenych tabliet v priebehu 24 hodin.

Filmom obalené tablety sa prehitaju celé, nerozhryznuté, zapijaji sa dostatoénym mnoZstvom
tekutiny. Ak sa v priebehu lieCby objavia zazivacie tazkosti (nevolnost, vracanie, palenie zahy),
uzivajte liek pocas jedla.

Ak ste dospely a pokial’ priznaky ochorenia pri lieccbe MODAFENOM neustupia a pretrvavaju dlhsie
ako 3 — 5 dni, obratte sa na svojho lekara.

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

Tento liek je iba na kratkodobé pouzitie. M4 sa pouzit’ najnizsia u¢inna davka pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie priznakov ochorenia. Ak mate infekciu, bezodkladne sa
obrat’te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horicka a bolest) pretrvavaju alebo sa zhorSuju. (pozri
Cast’ 2).

Neuzivajte dlhsie ako 5 dni bez toho, aby vam to povedal vas lekar.

Pouzitie u deti a dospievajucich

MODAFEN sa neméa podavat’ detom a dospievajicim do 12 rokov.

Ak je u dospievajucich potrebné uzivat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky zhorSuju, je
potrebné sa poradit’ s lekarom.

AK uZijete viac MODAFENU, ako mate

Ak ste uzili via¢sie mnozstvo licku MODAFEN ako ste mali, alebo ak liek ndhodne uzilo diet’a,
okamzite kontaktujte lekara alebo vyhladajte najblizs§iu nemocnicu, aby ste ziskali informacie o
moznom riziku a poradili sa o d’alSom postupe.

Priznaky predavkovania mézu zahifiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (méze byt spojené s
pritomnost’ou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmitenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Po uziti
vysokych davok boli hlasené ospalost’, bolest’ na hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kice
(predovsetkym u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, nizka hladina draslika v Krvi, pocit chladu a
problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit MODAFEN
Neuzivajte dvojnasobnu 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 v8etky lieky, aj MODAFEN méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia

u kazdého.

Ihned’ prestante uzivat MODAFEN a vyhladajte rychlu lekarsku pomoc, ak sa u vas rozvinu priznaky,
ktoré mozu poukazovat’ na syndrém posteriornej reverzibilnej encefalopatie (PRES) a syndrém
reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS). Tieto priznaky zahtiiajh:

silnt bolest’ hlavy s nadhlym nastupom

pocit na vracanie

vracanie

zmétenost’

zachvaty

zmeny videnia
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Ihned prestante uzivat MODAFEN a kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku pohotovost’, ak sa
objavi nasledujuce:

o Prejavy ¢revného krvacania ako su: jasno ¢ervena stolica, ¢ierna dechtovita stolica, vracanie
krvi alebo tmavé Castice, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina.

o Prejavy zavaznej alergickej reakcie ako si: zavazné kozné vyrazky, olupovanie, oSupovanie
koze alebo pluzgiere na kozi, opuch tvére, neobjasneny sipot, dychavi¢nost’, jednoducha tvorba
modrin.

o Moze sa vyskytnit’ zavazna kozné reakcia zndma ako DRESS syndrom. Medzi priznaky

DRESS patri kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie poctu eozinofilov
(druh bielych krviniek).

Castost’ vyskytu ,Nezname*

o Cervena, Supinata roz§irena vyrazka s hrboléekmi pod kozou a pluzgiermi lokalizovanymi
hlavne na zahyboch koze, trupe a hornych koncatinach sprevadzané hortuckou na zaciatku lieCby
(akutna generalizovana exantematdzna pustul6za).

. Zapal hrubého ¢reva v dosledku nedostatocného zasobovania krvou (ischemicka kolitida).

o Znizeny prietok krvi do zrakového nervu (ischemicka opticka neuropatia).

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate ktorykol'vek z tychto vedlajsich i¢inkov, ak sa zhorsia alebo ak
zistite akykol'vek uc¢inok, ktory tu nie je uvedeny.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
o pocit na vracanie, vracanie, bolest’ brucha, palenie zahy, hnacka, zapcha, naduvanie, poruchy

travenia

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

o reakcie precitlivenosti so zihl'avkou, svrbenim a astmatickymi zachvatmi s poklesom krvného
tlaku
o poruchy centralneho nervového systému ako je bolest” hlavy, zavrat, nespavost’, nepokoj,

podrazdenie a inava

o poruchy zraku

o zalidoc¢ny vred s krvacanim alebo prederavenim Creva, zapal zaludka, zapal ustnej dutiny s
vredmi, zhorSenie zapalu hrubého ¢reva a Crohnovej choroby

o kozné vyrazky

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
o tinitus (zvonenie v usiach)
o poskodenie obliciek a zvysena koncentracia kyseliny mocovej v krvi

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

o problémy s tvorbou krvnych buniek, ktoré vam mozu sposobit’ I'ahsiu tvorbu modrin alebo vam
spdsobit’ vacsiu nachylnost na infekcie

zavazné alergické reakcie

psychotické reakcie a depresia

porucha v systéme tvorby a odtoku siz

busenie srdca, srdcové zlyhavanie, srdcovy infarkt

vysoky krvny tlak, zapal ciev

zapal alebo zuZenie pazeraka alebo zapal podzaludkovej zl'azy

porucha funkcie pecene, poskodenie alebo zlyhanie pecene, nahly zapal pecene

zavazné kozné reakcie

opuchy (najma u pacientov s vysokym tlakom alebo obli¢kovou nedostato¢nost’ou), zapal
obliciek, porucha funkcie obli¢iek

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
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o manické symptoémy, ako je nespavost’, povznesena alebo podrazdena nalada, zvysSena aktivita
alebo nepokoj

o zavazna kozna reakcia zndma ako DRESS syndrom. Medzi priznaky DRESS syndrému patria:
kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie hladiny eozinofilov (typ bielych
krviniek).

o zvySena citlivost’ koZe na svetlo a slne¢né Ziarenie

o ¢ervena, Supinata roz§irena vyrazka s podkoznymi hrckami a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje

najméi v koznych zéhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana hortickou na
zacCiatku liecby (akutna generalizovana exantematdzna pustuléza, AGEP)

vyrdzka, zihl'avka, svrbenie koze

rozru$enie, halucinacie, uzkost’, roztrzitost’

mozgovo-cievna prihoda, kice, bolest’ hlavy, zavrat, spavost), tras

zavazné stavy postihujuce krvné cievy v mozgu zname ako syndrom posteriornej reverzibilnej
encefalopatie (PRES) a syndrom reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS)

znizeny tok krvi do o¢ného nervu (ischemicka o¢né neuropatia)

o zrychleny alebo nepravidelny srdcovy rytmus

sucho v ustach, znizena chut’ do jedla, zapal hrubého ¢reva v dosledku nedostatocného
zasobovania krvou (ischemicka kolitida)

nadmerné potenie

tazkosti s mo¢enim alebo zadrziavanie mocu

vycéerpanost’, sméd, bolest’ na hrudniku, slabost’

dychavi¢nost’

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavatt MODAFEN
Tento liek uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C, chranite 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 vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MODAFEN obsahuje

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

- Dalsie zlozky sti: monohydrat laktézy, kukuri¢ny $krob, mikrokrystalicka celuldza,
predzelatinovany kukuri¢ny Skrob, sodna sol’ karboxymetylskrobu C, povidoén, stearin, bezvody
koloidny oxid kremicity, hypromeloza 2910/3, mastenec, oxid titani¢ity (E171), makrogol
6000, simetikonova emulzia SE 4, laurylsiran sodny.

AKko vyzera MODAFEN a obsah balenia


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2021/03266-ZME
Priloha &. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05819-Z1B

Vzhl'ad 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.

DrZzitel 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 auguste 2025.



