Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/04931-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatela

DOLBEDOL
400 mg Sumivy granulat
ibuprofén

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 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 lekéarnika.

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

- Dospeli: Ak sa do 3 dni v pripade horucky a do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepSie
alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

- Dospievajuci: Ak do 3 dni ned6jde k zlepSeniu alebo ak sa stav zhorsi, je potrebné obratit’ sa na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DOLBEDOL a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DOLBEDOL

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je DOLBEDOL a na &o sa pouZiva

DOLBEDOL obsahuje lie€ivo ibuprofén, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ,,nesteroidné
protizapalové lieky*.

DOLBEDOL je ur¢eny pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou 40 kg a viac (vo veku
12 rokov a starSich).

Tento liek sa pouziva na kratkodob lieCbu miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest hlavy,
menstruacnd bolest’, bolest’ zubov, a na znizenie horucky.

Dospeli: Ak sa do 3 dni v pripade horucky a do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Dospievajuci: Ak do 3 dni neddjde k zlepSeniu alebo ak sa stav zhorsi, je potrebné obratit’ sa na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DOLBEDOL

Neuzivajte DOLBEDOL

 ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6)

+ ak ste kedykol'vek v minulosti mali alergick( reakciu (bronchospazmus (zuZzenie priedusnice),
astmu, nadchu, angioedém (nezapalovy opuch koze a podkoznych tkaniv) alebo zihl'avku) po uziti
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych protizapalovych liekov

+ ak ste kedykol'vek v minulosti mali krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) zalidka alebo ¢reva
pri uzivani inych nesteroidnych protizapalovych lickov
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+ ak mate zalido¢ny/dvanastnikovy vred alebo krvacanie do traviaceho traktu alebo ste mali
opakovane Zalido¢ny/dvanastnikovy vred alebo krvacanie do traviaceho traktu (2 alebo viac
pripadov potvrdeného vredu alebo krvacania)

» ak mate zavazné srdcové zlyhavanie

» ak mate zdvazné zlyhavanie pecene

» ak mate zdvazné zlyhavanie obli¢iek

+ ak mate ochorenie so zvySenym sklonom ku krvacaniu alebo aktivne krvacanie (vratane krvacania
do mozgu)

+ ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva

+ ak mate tazkl dehydrataciu (vyrazna strata vody z tela spdsobena vracanim, hnackou alebo
nedostatocnym prijmom tekutin).

Ak si nie ste isty, €i sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného, porad'te sa so svojim lekarom.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat DOLBEDOL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

* mate dedi¢né ochorenie neznaSanlivosti urcitych cukrov

» drzite diétu so znizenym obsahom sodika

» ste mali alebo mate chronické zapalové crevné ochorenie (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba)

» ste v minulosti mali ochorenie traviaceho traktu, pretoze je mozné zhorsenie ochorenia. Ak pocas
uzivania DOLBEDOLU, najmaé na zaciatku lieCby, pocitite akékol'vek nezvycajné priznaky
v bruchu, kontaktujte svojho lekara. V pripade krvacania alebo vredov v traviacom trakte okamzite
prestarite uzivat’ tento liek a porad’te sa s lekarom.

* mate alebo ste mali astmu alebo alergické ochorenia, pretoze existuje zvySené riziko ziizenia
dychacich ciest s tazkostami pri dychani (bronchospazmus)

* mate sezonnu alergicku nadchu, nosové polypy (mékké vyrastky na sliznici nosa a prinosovych
dutin) alebo ochorenie spojené s trvalym zizenim dychacich ciest, pretoze existuje zvysené riziko
alergickych reakcii. M6Zu sa prejavovat’ ako astmatické zachvaty, angioedém (nezapalovy opuch
koze a podkoznych tkaniv) alebo zihl'avka.

* mate problémy s pecenou, oblickami, so srdcom alebo vysoky krvny tlak

* mate ochorenie, ktoré sa prejavuje nachylnost'ou na krvacanie a/alebo uzivate lieky, ktoré
ovplyviuju zrazanie krvi

* mate ovcCie kiahne

* mate systémovy lupus erythematosus (ochorenie imunitného systému) alebo zmieSanu chorobu
spojivového tkaniva (ochorenie, ktoré postihuje kozu, kiby a oblicky)

* mate zavazni dehydrataciu (strata vody z tela spdsobena vracanim, hnac¢kou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin)

+ ste starsi, pretoze existuje vySSia pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ucinkov (najmé krvacania,
vredov a trhlin v traviacom trakte)

* mate infekciu — pozri ¢ast’ ,,Infekcie” nizsie

» pri dlhodobom uzivani akychkol'vek liekov proti bolesti sa moze vyskytnut’ bolest’ hlavy, ktora sa
nema lie€it’ zvySenymi davkami lieku. Ak mate pocas uzivania tohto lieku bolest’ hlavy, porad’te sa
so svojim lekarom.

Alergické reakcie

Pri uzivani ibuprofénu boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek, vratane dychacich
tazkosti, opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto
prejavov, okamzite prestaiite uzivat DOLBEDOL a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte
lekarsku pohotovost’.

Infekcie

DOLBEDOL méze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto méze DOLBEDOL
oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Toto sa
pozorovalo pri zapale pl'uc spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekcidch stvisiacich
s ov¢imi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa
zhorsuj, ihned’ sa obrat'te na lekara.
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Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén, mézu byt spojené s mierne zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporucané ddvkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim DOLBEDOLU sa porad’te o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstapili ste operdciu srdca na zlepSenie prietoku krvi do srdca
(koronarny bypass), mate ochorenie periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo
chodidlach z dovodu zuzenych alebo zablokovanych ciev), alebo ak ste mali akikol'vek cievnu
mozgovu prihodu (vratane malej cievnej mozgovej prihody alebo prechodného ischemického
zéachvatu),

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

KoZné reakcie

V suvislosti s lie¢bou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), aklitnej generalizovanej
exantematoznej pustulézy (AGEP). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito
zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestante uzivatt DOLBEDOL a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka alebo ak si nie ste isty, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat DOLBEDOL.

Najniz§ia ucinna davka
davky, ako je odporucana davka, moze zvysit riziko vedlajsich u€inkov. Neuzivajte liek dlhsie, ako je
odportcané v tejto pisomnej informacii.

Deti a dospievajuci

U deti a dospievajucich s nedostatkom tekutin v tele v désledku réznych stavov (napr. vracanie,
hnacka) existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

DOLBEDOL sa nemé podavat’ detom mladsim ako 12 rokov alebo dospievajucim s telesnou
hmotnost'ou menej ako 40 kg. Pre tto skupinu pacientov mozu byt vhodnejsie iné liekové formy a
sily ibuprofénu.

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

DOLBEDOL moze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.

Napriklad:

- iné lieky proti zapalu a bolesti vratane kyseliny acetylsalicylovej a selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy 2 (COX-2) ako je celekoxib

- srdcové glykozidy (napr. digoxin na lie¢bu srdcového zlyhavania)

- kortikosteroidy (napr. betametazon a prednizolén pouzivané na liecbu zapalovych ochoreni)

- lieky, ktoré st antikoagulancia (t. j. riedia krv/zabranuju tvorbe krvnych zrazenin, napr. nizke
davky kyseliny acetylsalicylovej, warfarin)

- antiagregancia (lieky zabranujuce zhlukovaniu krvnych dosticiek) ako st klopidogrel a tiklopidin

- litium a selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (pouzivané na lie¢bu depresie)

- lieky, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (ACE inhibitory ako kaptopril, betablokatory ako atenolol
alebo blokatory receptorov angiotenzinu Il ako losartan)

- diuretika (lieky na odvodnenie)

- zidovudin (protivirusovy liek)
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- metotrexat (liek pouzivany na liecbu niektorych druhov rakoviny)

- cyklosporin a takrolimus (lieky potlac¢ajice imunitny systém pouzivané po transplantacii organov
alebo na liecbu autoimunitnych ochoreni)

- niektoré antibiotika na liecbu infekcii (chinolony, aminoglykozidy)

- mifepriston (pouzivany na umelé preruSenie tehotenstva)

- sulfonylmocovina (pouziva sa na liecbu cukrovky)

- kolestyramin (pouzivany na znizenie cholesterolu)

- Ginkgo biloba (liek rastlinného povodu pouzivany pri lieCbe demencie)

- vorikonazol a flukonazol (pouzivany na liecbu plesiiovych infekcii)

- fenytoin (pouZzivany na liecbu epilepsie)

- probenecid a sulfinpyrazon (pouzivané na lieCbu dny).

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka alebo ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat DOLBEDOL.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnit’ liec€cbu DOLBEDOLOM alebo mézu byt fiou ovplyvnené.
Preto sa pred uzivanim DOLBEDOLU s inymi liekmi vzdy porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

DOLBEDOL a jedlo, napoje a alkohol

Pri sibeznom pozivani alkoholu sa mézu zvysit’ vedl'ajsie u€inky nesteroidnych protizapalovych
liekov, najma tie, ktoré postihuji traviaci trakt alebo centralny nervovy systém. V kombinécii s
alkoholom moze ibuprofén vo vac¢sej miere ovplyvnit’ vasu reakénu schopnost’, napr. ostrazitost’. Pozri
tiez Cast’ 3, ,,Ako uzivatt DOLBEDOL*.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd 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 DOLBEDOL, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Méze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietat’a. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu

a sposobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. DOLBEDOL neuZivajte 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 ¢asu. Ak sa DOLBEDOL uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20.
tyzdna tehotenstva, mdze u vasho nenarodeného diet’at’a spdsobit’ problémy s obli¢kami, ktoré mozu
viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta (oligohydramnién) alebo k z(zeniu cievy
(ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol'ko dni, vas lekar vam méoze
odporucit’ d’alsie sledovanie.

Ibuprofén sa neodporuca uzivat’ pocas dojCenia.

Uzivanie ibuprofénu modze u zien spdsobit’ znizenie plodnosti a neodporica sa Zenam, ktoré sa
pokuisaju otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ibuprofén moéze ovplyvnit’ vasu reakéna schopnost’. Mézu sa vyskytnut’ zavraty, ospalost, inava
a poruchy videnia. Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajie ti€inky, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje. Toto plati najma v kombindcii s alkoholom.

DOLBEDOL obsahuje sacharézu

Tento liek obsahuje 2222 mg sachar6zy v jednom vrecku.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Musi sa to vziat’ do Gvahy u pacientov s diabetes mellitus (cukrovka).
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DOLBEDOL obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 110,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom vrecku. To sa rovna
5,5 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat DOLBEDOL

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

v

obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie priznakov. Ak méate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na
lekara, ak priznaky (ako je horucka a bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).
Pozadovana davka zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta.

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou 40 kg a viac (vo veku 12 rokov a starsi):

Uzite 1 vrecko (400 mg) v jednorazovej davke, maximalne trikrat denne, s odstupom medzi
jednotlivymi davkami 4 az 6 hodin.

Maximalna jednorazova davka pre dospelych a dospievajucich nema prekrocit’ 400 mg ibuprofénu.
Viac ako 400 mg ibuprofénu uzitych naraz nema lepsi ucinok proti bolesti.

Medzi jednotlivymi davkami nema uplynat’ menej ako 4 hodiny.

Celkova denna davka 1200 mg sa nema prekrocit’ v priebehu 24 hodin (neuzivajte viac ako celkovo
3 vrecka pocas 24 hodin).

Dospeli: Ak sa do 3 dni v pripade horucky a do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.
Dospievajuci: Ak do 3 dni nedojde k zlepSeniu alebo ak sa stav zhorsi, je potrebné obratit’ sa na lekara.

Deti a dospievajuci

DOLBEDOL sa nema podavat’ detom mladsim ako 12 rokov alebo dospievajicim s telesnou
hmotnost'ou menej ako 40 kg. Pre tto skupinu pacientov m6zu byt vhodnejsie iné liekové formy a
sily ibuprofénu.

Starsi pacienti

Nie je potrebna ziadna Gprava davky, pokial’ neméate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene.

Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, mdze byt’ potrebné, aby vam lekar davku individualne
upravil.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Ak mate miernu az stredne zavaznu poruchu funkcie obli¢iek alebo pe€ene, nie je potrebné znizovat’
davku, avSak je nutna zvySena opatrnost’. V pripade zavazného zlyhavania obliciek alebo pecene
nesmiete tento liek uzivat’.

UZivanie lieku
Tento liek je urceny na peroralne pouzitie (Gstami).

Na dosiahnutie rychlej$ieho nastupu G¢inku je mozné davku uzit’ nalaéno. Ak mate citlivy zaladok,
davku DOLBEDOLU uzite s jedlom.

Sumivy granulat rozpustite v dostatoénom mnoZstve vody, aby vznikol umivy napoj s prichutou
pomaranca. Obsah vrecka vysypte do priblizne 125 ml vody, zamieSajte a vypite, ked’ Sumenie ustane.
Obsah vrecka sa nema delit’ na niekol’ko ddvok a ma sa pouzit’ cely obsah vrecka.

Po uziti DOLBEDOLU sa méze vyskytnut’ prechodny pocit palenia v Gstach alebo v hrdle; uistite sa,
ze granulat je rozpusteny v dostatoénom mnozstve vody.

Ak uZijete viac DOLBEDOLU, ako mate
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Ak ste uzili viac DOLBEDOLU, ako ste mali, alebo ak tento liek nahodne uZili deti, vzdy kontaktujte
lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko a poradili sa,
¢o treba robit’.

Priznaky predavkovania mo6zu zahtnat’ pocit nevol'nosti, bolest’ Zaludka, vracanie (moze 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, kice (hlavne u deti),
slabost’ a zavraty, krv v moci, nizke hladiny draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy s
dychanim.

Ak zabudnete uzitt DOLBEDOL

Ak zabudnete uzit liek a horucka alebo bolest’ pretrvavaju, uzite d’alSiu davku lieku.

Casovy interval medzi davkami nema byt kratii ako 4 hodiny. NeuZivajte dvojndsobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky mozete minimalizovat’ uzivanim najnizsej davky Sumivého granulatu pocas
najkratSieho ¢asu potrebného na zmiernenie priznakov.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich u¢inkov, prestaiite uZivat’

tento liek a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

- Kozné reakcie, napr. kozna vyrazka, poranenia sliznic alebo iné prejavy precitlivenosti koze a

dalej:

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢sené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).

- Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana
hortckou. Tieto priznaky sa zvyc€ajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana
exantematozna pustuldza).

- Cervenkasté, nevyvysené, terCovité alebo kruhové Skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke
[exfoliativna dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza].

- objavenie sa alebo zhorSenie prejavov infekcie (napr. odumretie (nekroza) méakkych tkaniv a
spojivového tkaniva), najmé pocas ov¢ich kiahni.

- Prejavy alergickych reakcii. Priznaky mézu byt: opuch tvare, jazyka a hrdla, dychavicnost,
zrychleny srdcovy tep, nizky krvny tlak az do tirovne zivot ohrozujuceho Soku (angioedém,
anafylakticky $ok).

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

- Prejavy aseptickej meningitidy (zapal mozgovych blan), napr. silna bolest’ hlavy, vysoka
telesna teplota, stuhnutost’ Sije a citlivost’ na jasné svetlo.

- Prejavy krvacania v traviacom trakte, ako je krv v stolici, ¢ierna dechtovita stolica, vracanie
krvi alebo tmavych Ciastociek, ktoré vyzeraju ako kédvova usadenina.

Pri uzivani tohto lieku sa mézu vyskytnit’ nasledujiace vedlajsie Géinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- zavraty, bolest’ hlavy

- traviace tazkosti, hnacka, pocit nevol'nosti, vracanie, bolest’ brucha, plynatost’, zapcha
- vyrazka
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- Gnava.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

- nadcha (rinitida)

- precitlivenost’

- nespavost’, uzkost’

- nezvycajné pocity na kozi, ako je znecitlivenie, brnenie, mravcenie, palenie alebo pichanie
(parestézia), silna ospalost’

- poruchy videnia

- poruchy sluchu, zvonenie v usiach, tocenie hlavy (vertigo)

- astma, zOzenie priedusnice (bronchospazmus), dychavi¢nost

- zépal zaludka (gastritida), dvanastnikovy/zaludo¢ny vred, vredy (ulceracie) v ustach, trhliny
(ruptary) v tradviacom systéme

- zapal pecene (hepatitida), zltacka, porucha funkcie pecene

- zihl'avka, svrbenie, bodkovité krvacanie do koze (purpura), nezépalovy opuch koze a podkozného
tkaniva (angioedém), precitlivenost’ na svetlo (fotosenzitivita)

- rozne formy poskodenia (toxicity) obli¢iek vratane tubulointersticialnej nefritidy, nefrotického
syndromu a zlyhania obliciek.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- poruchy krvi a lymfatického systému (leukopénia, trombocytopénia, aplasticka anémia, neutropénia,
agranulocyt6za a hemolyticka anémia)

- depresia, stav zmétenosti

- zapal o¢ného nervu (opticka neuritida)

- poskodenie zrakového nervu (toxicka opticka neuropatia)

- poskodenie pecene

- opuch.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)
- srdcové zlyhavanie, infarkt myokardu

- zvyseny krvny tlak

- zépal pankreasu

- zlyhanie pecene.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
- zhorSenie zapalu hrubého creva (kolitida) alebo Crohnovej choroby.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€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 uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DOLBEDOL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovéavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a vrecku 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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DOLBEDOL obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Jedno vrecko DOLBEDOLU obsahuje 400 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky st sacharéza, kyselina jabléna (E 296), mikrokrystalicka celuléza, sodna sol
kroskarmelézy, povidon K30, izopropylalkohol, laurylsiran sodny, hydrogenuhli¢itan sodny (E
500ii), uhli¢itan sodny (E 500i), sodna sol’ sacharinu (E 954), pomarancova prichut’ (obsahuje:
arabskt gumu (E 414), maltodextrin (E 1400), aromatické zlozky, benzoat sodny (E 211),
kyselinu askorbovu (E 300)).

Ako vyzera DOLBEDOL a obsah balenia
DOLBEDOL je biely az takmer biely granulat s pomarancovou prichutou baleny v tepelne uzavretom
vrecku zlozenom z papiera/LDPE/ALU/LDPE.

DOLBEDOL je dostupny v baleniach po 12 alebo 20 vreciek.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatska republika

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

Ceska republika: DOLBEDOL

Chorvatsko: NEOFEN FORTE

Slovensko: DOLBEDOL

Slovinsko: IBUBEL GRAN 400 mg Sumeca zrnca

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.



