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Pisomna informacia pre pouzivatela

IBUSTRIN 200 mg
tablety

indobufén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IBUSTRIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete IBUSTRIN
Ako uzivat' IBUSTRIN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat' IBUSTRIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Coje IBUSTRIN a na ¢o sa pouZiva
IBUSTRIN patri do skupiny liekov nazyvanych antitrombotika a obsahuje lie¢ivo indobufén.

IBUSTRIN ucinkuje tak, ze ovplyviuje funkciu krvnych dostic¢iek pdsobenim na metabolizmus
kyseliny arachidonovej. Potlaca sa tak aktivacia krvnych dostic¢iek a vysledkom je zniZenie rizika
zhlukovania krvnych dosti¢iek a tvorby krvnych zrazenin v krvnych cievach za patologickych
podmienok.

IBUSTRIN sa pouZziva na:

e  Antiagregacnu liecbu pri chorobnych stavoch, pri ktorych méze mat’ nadmerna aktivita alebo
aktivacia krvnych dosti¢iek rozhodujucu ulohu v tvorbe krvnej zrazeniny (trombu), ako napr.
pri nahlej cievnej mozgovej prihode alebo tranzitornom ischemickom ataku mozgu, ischemickej
chorobe srdca, ochoreni periférnych tepien aterosklerotického pdvodu, tromboéze Zil
a pri poruchach metabolizmu lipidov a cukrovke.

e  Prevenciu tvorby krvnych zrazenin poc¢as mimotelového obehu (hemodialyza).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IBUSTRIN

Neuzivajte IBUSTRIN

o ak mate krvacava chorobu (hemoragicku diatézu) - vrodené alebo ziskané poruchy zrazanlivosti
krvi (hemokoagulacie),

o ak mate Zaludo¢né alebo dvanastnikové vredy, zapal zaliidka spojeny s krvacanim alebo
zavaznu poruchu funkcie peéene alebo obliciek,

o ak ste alergicky na indobufén alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych

V Casti 6) alebo na iné lieky z tejto chemickej skupiny alebo ak u vas kyselina acetylsalicylova
alebo iné nesteroidné protizapalové lieky vyvolali priznaky astmy, nadchy alebo zihl'avky.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ IBUSTRIN, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak sa u vas v minulosti vyskytli trhliny (1ézie) traviaceho traktu, IBUSTRIN je v tomto pripade
potrebné podavat’ s vel’kou opatrnost’ou.

o ak stibezne uzivate iné antiagregac¢né lieky (lieky, ktoré brania zhlukovaniu krvnych dosti¢iek)
alebo nesteroidné protizapalové lieky, IBUSTRIN je v tychto pripadoch potrebné podavat’
s vel’kou opatrnost’ou.

o ak mate cukrovku (diabetes) a lieCite sa peroralnymi (Gstami uzivanymi) antidiabetikami;
odporuca sa Castejsia kontrola hladiny cukru (glukozy) v krvi.
o ak mate poruchu funkcie obliciek, pretoze davka sa ma znizit’ primerane k stavu oblickovych

funkcii (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat IBUSTRIN®).

o ak ste star$i ¢lovek (nad 65 rokov), nakol’ko sa v tejto vekovej skupine vyskytuje postupné
znizovanie obli¢kovych funkcii a pri podavani sa vyzaduje primerana opatrnost’ (pozri Cast’ 3
,»Ako uzivat IBUSTRIN®).

o ak sa u vas objavia zalido¢né tazkosti (napr. palenie zahy alebo bolest’ v hornej ¢asti brucha),
odporuca sa znizit' davku alebo docasne lie¢bu prerusit’.

o ak sa u vas vyskytnu kozné alergické reakcie ako napr. zihl'avka (urtikaria), tieto su dovodom
na prerusenie liecby.

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

Ak spolu s IBUSTRINOM uzivate peroralne antidiabetika (astami uzivané lieky na cukrovku), vas
lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladinu cukru v Krvi.

Ak spolu s IBUSTRINOM pouzivate d’alsie lieky na zniZenie zrazanlivosti krvi (napr. kumarinové
derivaty nebo heparin), vas lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ zraZanlivost’ krvi, pretoze moze
nastat’ zvysenie ucinku tychto lieckov alebo IBUSTRINU.

IBUSTRIN a jedlo a napoje
IBUSTRIN uzivajte po jedle.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa

S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek. Uzivanie IBUSTRINU sa
Vv tychto pripadoch neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Uzivanie tohto licku nema vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

IBUSTRIN obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ IBUSTRIN

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

Odportcana denna davka je medzi 200 mg az 400 mg indobufénu (1 az 2 tablety IBUSTRINU
200 mg) rozdelena do dvoch ¢iastkovych davok.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2020/05463-Z1B

Niz§ia davka 200 mg indobufénu/den (1 tableta IBUSTRINU 200 mg/det) je uréena najméa
na dlhodobu liecbu.

Tablety IBUSTRIN st urcené iba na peroralne uzivanie (cez usta).

Starsi ludia

AKk ste starsi ¢lovek (nad 65 rokov), vas lekar vam davkovanie starostlivo stanovi, pricom zhodnoti
nutnost’ znizenia odporacaného davkovania uvedeného vyssie. Vo vSeobecnosti sa odporuca davka
medzi 100 mg az 200 mg indobufénu/den (1/2 az 1 tableta IBUSTRINU 200 mg/den).

Porucha funkcie obliciek
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar vam davku znizi primerane k stavu oblickovych funkcii.
Odporucana davkovacia schéma zavisi od klirensu kreatininu a je:

Klirens kreatininu (ml/min.) Rozmedzie davky

>80 100 mg az 200 mg 2-krat denne

30-80 100 mg/den az 2-krat 100 mg/den

<30 100 mg kazdy druhy den az 100 mg/deni
Hemodialyza

Pri prevencii tvorby krvnych zrazenin po¢as mimotelového obehu (hemodialyza) zavisi davka
indobufénu od vasho stavu a podl'a uvazenia lekara sa davka 100 mg indobufénu (1/2 tablety
IBUSTRINU 200 mg) méze podat’ pred kazdou hemodialyzou.

Ak uzijete viac IBUSTRINU, ako mate

V pripade predavkovania ihned’ vyhl'adajte lekara. Ak sa vyskytne toxicka reakcia sposobena
predavkovanim je potrebné okamzite vykonat’ vSetky nevyhnutné opatrenia na zvladnutie tychto
priznakov. V pripade traviacich tazkosti sa mézu podat’ lieky na znizenie Zaludo¢nej Kyseliny (vratane
antagonistov H2-receptorov).

AK zabudnete uzit’ IBUSTRIN
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ IBUSTRIN
Trvanie liecby ur¢i vas lekar. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas lie¢by IBUSTRINOM boli ako najcastejSie zaznamenané tieto vedlajsie ucinky: porucha
travenia, palenie zahy, bolest’ brucha alebo bolest’ v hornej Casti brucha, naduvanie, zapcha, hnacka,
nevol'nost’ a vracanie.

Vel'mi zriedkavo bol zaznamenany pepticky vred, zapal zalidka spojeny s krvacanim a/alebo er6ziou,
niekedy spojeny s vracanim krvi alebo s krvou v stolici (melénou), pritomnost’ krvi v mo¢i
(hematuria), krvacanie do mozgu.

Bol zaznamenany vyskyt krvacania z nosa, vykasliavania krvi, l'ahkého nekomplikovaného krvacania
z0 spojovky, d’asien, pier, kone¢nika a mocového mechura.

Prilezitostne boli hlasené prechodné zvysenia tranSamindz a mocoviny a znizenie klirensu kreatininu.
Zriedkavo boli hlasené alergické kozné reakcie (napr. urtikaria), mnohonasobné bodkovité krvacanie

so znizenym poétom krvnych dosti¢iek (purpura s trombocytopéniou), bolest” hlavy.

Vedl'ajsim G¢inkom s neznamou frekvenciou vyskytu bolo svrbenie.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ IBUSTRIN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co IBUSTRIN 200 mg obsahuje

- Liecivo je indobufén. Jedna tableta obsahuje 200 mg indobufénu.
- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’
karboxymetyl§krobu, laurylsiran horecnaty a stearat horecnaty.

Ako vyzera IBUSTRIN a obsah balenia

IBUSTRIN su biele, okrahle, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane a s vel'kym
pismenom | vytlaCenym na druhej strane.

IBUSTRIN je dostupny v blistrovom baleni po 30 tabliet.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Taliansko

Ak potrebujete akiikol’'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drZitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2021.


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

