Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06136-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

Stribu 200 mg filmom obalené tablety
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt 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 informadcii 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 lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, 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 sa do 3 dni pri liecbe dospievajucich a pri liecbe horucky u dospelych alebo do 4 dni pri liecbe
bolesti u dospelych nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stribu 200 mg a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stribu 200 mg
Ako uzivat’ Stribu 200 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stribu 200 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Stribu 200 mg a na &o sa pouZiva

Stribu 200 mg patri do skupiny liekov oznacovanych ako nesteroidové protizapalové lieky (NSAID)
a obsahuje ibuprofén. Ibuprofén tlmi bolest’ a znizuje hortcku.

Stribu 200 mg sa pouziva na kratkodobu symptomaticku liecbu:

- miernej az stredne silnej bolesti, ako napriklad bolesti hlavy, menstruaénej bolesti, bolesti
zubov;

- horucky.

Stribu 200 mg sa pouziva u dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnostou od 40 kg (vo veku 12
rokov a star§ich).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stribu 200 mg

NeuZivajte Stribu 200 mg:

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku uvedenych
v Casti 6;

- ak ste v minulosti po uzivani kyseliny acetylsalicylovej alebo podobnych liekov proti bolesti
(NSAID) mali alergické reakcie, ako dychavi¢nost’, astma, opuch podkozného tkaniva, zihl'avku
alebo vytok z nosa;

- ak mate zdvazné zlyhavanie srdca, peCene alebo obliciek;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®);

- ak mate aktivne alebo prekonané Zaludkové/dvanastnikové vredy (peptické vredy) alebo
krvacanie (dva alebo viac pripadov potvrdeného vredu alebo krvacania);
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ak ste prekonali krvacanie zo zalido¢no-Crevného traktu alebo perforaciu (prederavenie)
zalido¢no-¢revného traktu v stvislosti s predchadzajucou lie¢bou NSAID,;

ak mate krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvacanie;

ak ste zavazne dehydratovany (spdsobené vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin);

ak mate neobjasnené poruchy krvotvorby.

Upozornenia a opatrenia

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt’ spojené s malym zvySenim
rizika srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, predovSetkym pri vysokych davkach.
Neprekratujte odpora¢ana davku alebo dizku liecby.

Obrat’te sa na svojho lekdra alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Stribu 200 mg, ak:

mate srdcové ochorenie, vratane zlyhavania srdca, anginy pektoris (bolest’ na hrudi) alebo ak ste
mali srdcovy infarkt, operaciu srdca (bypass), ochorenie periférnych tepien (slaby krvny obeh
v chodidlach alebo nohach z dovodu zazZenych alebo zablokovanych tepien), alebo akukol'vek
cievnu mozgovu prihodu (vratane malej cievnej mozgovej prihody alebo prechodného
ischemického ataku);

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

mate problémy s funkciou pecene alebo obli¢iek. V pripade dlhodobého uzivania su potrebné
pravidelné kontroly funkcie obli¢iek, pecene a krvného obrazu. Vo vSeobecnosti mbze Casté
uzivanie (niekol'kych druhov) liekov proti bolesti viest' k trvalym problémom s oblickami. Toto
riziko sa méze zvysit pri fyzickej namahe spojenej so stratou soli a dehydrataciou (sposobenou
napr. vracanim, hnac¢kou alebo nedostato¢nym prijmom tekutin);

ak mate alebo ste mali v minulosti ochorenie traviaceho traktu, alebo ak mate chronické
zapalové ochorenie Criev (ulcerdzna kolitida) alebo Crohnovu chorobu;

zvySena opatrnost’ je potrebna, ak sibezne uzivate lieky, ktoré moézu zvySovat riziko vzniku
vredov alebo krvacania, ako st kortikosteroidy podavané cez usta (napr. prednizon), lieky na
riedenie krvi (napr. warfarin), selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na
lie¢bu depresie) alebo lieky znizujuce funkciu krvnych dostic¢iek (napr. kyselina
acetylsalicylova);

ak uzivate iny liek zo skupiny NSAID (vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 2, ako
je celekoxib alebo etorikoxib), pretoze tieto lieky sa nesmu uzivat’ subezne (pozri ¢ast ,,Iné
lieky a Stribu 200 mg®);

ak mate kombinované ochorenie spojivového tkaniva (autoimunitné ochorenie) alebo systémovy
lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie);

ak mate urcité dedi¢né poruchy krvotvorby (napr. akttna intermitentna porfyria);

ak mate poruchu zrazania krvi;

ak ste nedavno podstupili vacsi chirurgicky zakrok;

ak ste dehydratovany;

ak mate alebo ste mali astmu alebo alergické ochorenie, ked’Ze sa méze u vas vyskytnat
dychavicnost’;

ak mate senni nadchu, nosové polypy (vyrastky v nose) alebo chronicku obstruként chorobu
pluc pre zvysené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mozu prejavit’ ako astmatické
zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka;

mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie® niZsie;

dlhodobé pouzivanie ré6znych druhov lickov proti bolesti hlavy méze bolest’ hlavy zhorsit. Ak
takyto stav nastal alebo je nan podozrenie, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukon¢it
uzivanie lieku.

Kozné reakcie

V suvislosti s liecbou lieckom Stribu 200 mg boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne

kozna vyrazka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaiite uzivat’ Stribu 200 mg
a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt prvé prejavy vel'mi zdvaznej koznej reakcie.

Pozri Cast’ 4.
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¢as. U starSich pacientov je zvySené riziko vedl'aj$ich uc¢inkov spdsobenych NSAID, predovsetkym
krvéacania alebo perforacie v zalido¢no-Crevnom trakte, ktoré mézu byt’ smrtel'né. Neuzivajte rozne
lieky proti bolesti v rovnakom case, ak vdm tak neodporucil vas lekar.

Zaludoéno-Erevné krvéacanie, tvorba vredov alebo perforacia, ktoré mozu byt smrtel'né, boli hlasené
pri vSetkych NSAID kedykol'vek pocas liecby s varovnymi priznakmi alebo bez nich, s
predchéadzajiacim vyskytom zdvaznych zaludocno-Erevnych prihod alebo bez nich. Pokial’ sa objavi
zaltido¢no-Crevné krvacanie alebo tvorba vredov, lieCba sa musi okamzite ukoncit’. Riziko Zalido¢no-
¢revného krvacania, tvorby vredov alebo perforacie sa zvysuje so zvySujucou sa davkou NSAID a u
pacientov s vredovou chorobou v minulosti, obzvlast’ ak bola komplikovana krvacanim alebo
prederavenim zalido¢no-Crevného traktu (pozri Cast’ 2 ,,NeuZzivajte Stribu 200 mg*) a tiez u starSich
0s0b. Tito pacienti musia zacat’ liecbu s ¢o najnizSou moznou davkou. U tychto pacientov a takisto u
pacientov vyzadujucich subeznu liecbu nizkou davkou kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi
lieCivami, ktoré pravdepodobne zvySuju riziko G€inku na zaludok a ¢reva, sa ma zvazit kombinovana
liecba ochrannymi lieivami (napr. mizoprostolom alebo inhibitormi proténovej pumpy).

Pacienti, ktori uz niekedy mali toxické ti€inky na Zaludo¢no-Crevny trakt, najma starsi pacienti, maju
hlasit” akékol'vek nezvycajné priznaky v oblasti traviaceho traktu (obzvlast’ krvacanie v traviacom
trakte), a to predovSetkym na zaciatku liecby.

Infekcie

Stribu 200 mg mdze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moze Stribu 200 mg
oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skutocnost’ sa pozorovala pri zapale plic spdsobenom baktériami a pri bakteridlnych 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. Pocas ovéich kiahni (varicella) sa
odportc¢a vyhnit sa uzivaniu Stribu 200 mg.

Ak sa u vas vyskytol ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov, porad'te sa s lekarom.

Deti a dospievajuci
U dospievajucich s dehydrataciou je riziko poruchy funkcie obliciek.

Tento liek nie je ur€eny pre dospievajucich vaziacich menej ako 40 kg a pre deti mladsie ako 12
rokov.

Iné lieky a Stribu 200 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stribu 200 mg mdze ovplyviiovat niektoré iné lieky alebo nimi mdze byt ovplyvneny.

Napriklad:

- antikoagulanciami (t. j. lieky na riedenie krvi alebo na zabranenie tvorbe krvnych zrazenin, napr.
kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, napr. kaptopril; betablokatory, napr.
atenolol; antagonisty receptora angiotenzinu II, napr. losartan).

Niektoré d’alSie liecky mdzu tiez ovplyviiovat’ liecbu tabletami Stribu 200 mg alebo mézu byt’ nimi
ovplyvnené.

Preto sa vzdy porad’te so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete tablety Stribu 200
mg uzivat’ s inymi liekmi.

Plati to najmé v pripade nasledovnych liekov::
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iné NSAID, vratane inhibitorov
cyklooxygenazy-2

pretoze to moze zvysit riziko vedl'ajSich
ucinkov

digoxin (liek na srdcovii nedostatocnost))

pretoze sa ucinok digoxinu méze zvysit

glukokortikoidy (lieky obsahujuce kortizon
alebo lieciva podobné kortizénu)

pretoze to moze zvysit riziko vredov alebo
krvacania v trdviacom trakte

antiagregacné lieky (lieky proti zrdzaniu
krvi)

pretoze to moze zvysit riziko krvacania

kyselina acetylsalicylova (v nizkych
davkach)

pretoze Ucinok zried’ujuci krv sa moze
narusit’

lieky na riedenie krvi (ako warfarin)

pretoze ibuprofén méze zosilnit’ ucinky
tychto liekov

fenytoin (liek na epilepsiu)

pretoze ucinok fenytoinu sa moze zvysit’

selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (lieky pouzivané na depresiu)

pretoze mozu zvysit riziko krvacania v
trdviacom trakte

litium (liek na manicko-depresivnu poruchu
a depresiu)

pretoze sa moze zvysit ucinok litia

probenecid a sulfinpyrazony (lieky na dnu)

pretoze vylucovanie ibuprofénu sa moze
predlzit’

lieky na vysoky krvny tlak a tablety na
odvodnenie

pretoze ibuprofén méze znizit’ ucinky tychto
liekov a zvysit riziko poruchy obliciek

draslik Setriace diuretika, napr. amilorid,
kanreonat draselny, spironolakton, triamterén

pretoze to moze viest’ k hyperkaliémii
(zvySend hladina draslika v krvi)

metotrexat (liek na rakovinu alebo
reumatizmus)

pretoze ucinok metotrexatu sa moze zosilnit’

takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva,
ktoré potlacaju funkciu imunitného systému)

pretoze by mohlo dojst’ k poruche funkcie
obli¢iek

zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS)

pretoze uzivanie Stribu 200 mg méze viest’ k
zvy$enému riziku krvacania do kibov alebo
ku krvacaniu, ktoré ma za nasledok opuch u
HIV pozitivnych hemofilikov

derivaty sulfonylmocoviny (lieky na lieCbu
cukrovky)

pretoze moze byt ovplyvnena hladina cukru
v krvi

chinolonové antibiotika

pretoze sa moze zvysit riziko zachvatov
(kiov)

vorikonazol a flukonazol (inhibitory
CYP2C9) pouzivané na plesnové infekcie

pretoze ucinok ibuprofénu méze byt
zvyseny; je potrebné zvazit’ znizenie davky
ibuprofénu, a to najmai pri podavani
vysokych davok ibuprofénu subezne s
vorikonazolom alebo flukonazolom

aminoglykozidy

NSAID mézu znizit' vylu¢ovanie
aminoglykozidov

baklofén (liek na liecbu stuhnutosti svalov)

po zacati liecby ibuprofénom sa moze
prejavit’ toxicky G¢inok baklofénu

ritonavir (liek na lie¢bu infekcie HIV)

ritonavir mdéze zvysSovat’ plazmatické hladiny
NSAID

kolestyramin vstrebavanie ibuprofénu je pri suibeznom
podavani ibuprofénu a kolestyraminu
spomalené a znizené, preto je potrebné tieto
lieky uzit’ s niekol’kohodinovym odstupom

ginko biloba ginko moze pri podavani s NSAID zvysit’

riziko krvacania

mifepriston (na prerusenie tehotenstva)

ak st NSAID uzité do 8-12 dni od podania
mifepristonu, mézu znizit' uc¢innost’
mifepristonu
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alkohol, bisfosfonaty a oxpentifilin mozu zosilnit’ vedl'ajsie ucinky na traviaci
(pentoxifylin) trakt a zvysit’ riziko krvacania a tvorby
vredov
Stribu 200 mg a alkohol

Nepite alkohol poc¢as uzivania Stribu 200 mg. Niektoré vedl'ajsie ucinky, ako st u€inky na traviaci
trakt alebo na centralny nervovy systém, mézu byt viac pravdepodobné, ak je alkohol pozivany v
rovnakom c¢ase ako Stribu 200 mg.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom skor, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
uzivat’ Stribu 200 mg. Vas lekar vdm moze tento liek predpisat’, ak to je nevyhnutné. V takomto
pripade sa ma uzivat’ najnizSia ucinna davka €o najkratsi Cas. Neuzivajte tento liek v priebehu
poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Dojcenie

Ibuprofén prechadza do materského mlieka, ale vplyv na dojca je nepravdepodobny. Pocas dojcenia je
povolené kratkodobé uzivanie tohto lieku v odportcanej davke. Ak potrebujete uzivat’ pocas dojcenia
tento liek dlhodobo, porad'te sa so svojim lekdrom.

Plodnost’
Stribu 200 mg patri do skupiny liekov NSAID, ktoré mézu narusit’ plodnost’ zien. Tento ucinok je
reverzibilny (vratny) po vysadeni liecby.

Ak sa u vés vyskytol ktorykol'vek z vyssSie uvedenych stavov, porad'te sa s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ibuprofén vieobecne nema alebo mé len maly vplyv na schopnost’ viest motorové vozidla a
obsluhovat’ stroje. Pri vyssich davkach sa v§ak mézu v individualnych pripadoch objavit’ vedlajsie
ucinky na centralnu nervovu ststavu, ako Ginava a zavraty, ¢o moze ovplyvnit’ schopnost’ reagovat’
a aktivne sa zacCastiiovat’ na cestnej premavke a obsluhovat’ stroje. Toto plati vo vac¢sej miere pri
kombinacii s alkoholom.

Stribu 200 mg obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré¢ cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Stribu 200 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Stribu 200 mg

Vzdy uzivajte Stribu 200 mg presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Dospeli a dospievajuici s hmotnostou nad 40 kg (12-rocni a starsi)

Odportcana jednotliva davka je 1-2 tablety. V pripade potreby sa mozu uzit’ dodato¢né davky po 1-2
tabletach. Prislusny interval davkovania sa ma zvolit’ vzhadom na prejavené priznaky a maximalnu
odportac¢ana dennu davku. Medzi davkami ma byt’ odstup najmenej 6 hodin. Neuzivajte viac ako 6
tabliet v priebehu 24 hodin.
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Tento liek je uréeny len na kratkodobé uzivanie.

Ak mate infekciu a jej priznaky (napr. horucka alebo bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorsuju,
neodkladne sa porad’te so svojim lekarom (pozri Cast 2).

Spésob podavania
Tablety sa prehltajua celé, zapijaju sa dostatocnym mnozstvom tekutiny. Odporaca sa, aby pacienti s
citlivym zaluadkom uzivali Stribu 200 mg s jedlom.

Porad’te sa s lekdrom:
- ak jeu dospelych potrebna liecba v pripade horucky dlhSie ako 3 dni a v pripade bolesti dlhsie
ako 4 dni, alebo ak sa priznaky zhorSia;
- ak jeu dospievajucich od 12 do 17 rokov potrebna liecba dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky
ochorenia zhorsia.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek nie je ur€eny na pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov alebo u dospievajucich, ktorych
telesna hmotnost’ je nizsia ako 40 kg.

Ak uZijete viac Stribu 200 mg, ako mate

Ak ste uzili va¢Sie mnozstvo Stribu 200 mg, ako ste mali, alebo ak lick nahodne uzilo dieta, okamzite
kontaktujte lekara alebo vyhladajte najblizSiu nemocnicu, aby ste zistili, aké je riziko, a poradili sa, ¢o
treba robit’.

Priznaky mo6zu zahimat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (moze obsahovat krv) alebo menej Casto
hnacku, tiez bolest’ hlavy, zalido¢no-Crevné krvacanie, rozmazané videnie, zvonenie v usiach,
zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i a vzplanutie astmy u astmatikov. Po uziti vysokych davok boli hladsené
spavost’, podrazdenost’, dezorientacia, bolest’ na hrudi, bisenie srdca, strata vedomia, kice
(predovsetkym u deti), slabost’ a z&vraty, krv v moc€i, nizky krvny tlak, zvySend hladina draslika v krvi,
zvySeny protrombinovy ¢as/INR (Cas zrazania krvi), akatne zlyhévanie obliciek, posSkodenie pecene,
utlm dychania, modré sfarbenie pokozky a sliznic (cyandza), pocit chladu a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Stribu 200 mg
Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajtice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V suvislosti s liecbou NSAID bolo hlasené hromadenie tekutin v tkanivach (edém), vysoky krvny tlak
a zlyhavanie srdca.

NajcastejSie pozorované vedl'ajsie u€inky st na Grovni traviaceho traktu. Mézu sa objavit’ Zalado¢né
vredy/vredy dvanastnika (peptické vredy), perforacie (prederavenia) alebo krvacanie do traviaceho
traktu, niekedy zivot ohrozujice, najma u star$ich osob (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).
Hlasené boli tiez nasledujuce vedlajsie ucinky: nevolnost’, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha,
traviace tazkosti, bolesti brucha, ¢ierne dechtové sfarbenie stolice, vracanie krvi, rany (vredy) v Gstach
a v krku (ulcerdzna stomatitida), zhorSenie zapalu hrubého ¢reva a Crohnovej choroby (pozri ¢ast’ 2
,»Upozornenia a opatrenia““). Menej €asto bol pozorovany zéapal sliznice zaludka (gastritida). Riziko
vzniku Zalado&no-&revného krvacania zavisi najmé od davkovania a dizky lie¢by.
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Prestaiite uzivat’ Stribu 200 mg a okamZite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

- silnd bolest’ zaludka, najmé ked’ zacnete uzivat’ Stribu 200 mg (menej ¢asté: mdze postihovat’ mene;j
ako 1 zo 100 I'udi);

- Cierna stolica, krvava hnacka alebo vracanie krvi (menej ¢asté: moze postihovat’ menej ako

1 zo 100 l'udi);

- kozné vyrazky, zdvazné pluzgiere alebo odlupovanie koze, poSkodenie sliznic (vel'mi zriedkavé:
moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi) alebo akékol'vek prejavy precitlivenosti (menej Casté:
moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi);

- horucka, bolest’ hrdla a ust, priznaky podobné chripke, pocit inavy, krvacanie z nosa a koze. Tieto
priznaky moézu byt’ spoésobené znizenim poctu bielych krviniek v tele (agranulocytoza) (vel'mi
zriedkavé: moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi);

- silnd alebo pretrvavajuca bolest’ hlavy (vel'mi zriedkavé: moéze postihovat’ menej ako

1 z 10 000 Tudi);

- pl'uzgiere na rukéach a nohéach (Stevensov-Johnsonov syndrom) (vel'mi zriedkavé: méze postihovat
menej ako 1 z 10 000 I'udi);

- mdze sa vyskytnut’ zadvazna koznd reakcia znama ako syndrém DRESS. Medzi priznaky syndrému
DRESS patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie poctu eozinofilov (typ
bielych krviniek) (nezname: Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych tdajov);

- ¢ervena, Supinata rozsiahla vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje najma
v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinéch, a ktoré je sprevadzana horuckou na zaciatku
liecby (akutna generalizovana exantematdzna pustuloza). Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestante
uzivat’ Stribu 200 mg a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez ¢ast’ 2 (nezname: ¢astost’
vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych udajov).

DalSie mozné vedPajSie ucinky

e Casté (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):
— zaludo¢no-Crevné priznaky, ako su palenie zahy, bolest’ brucha a nevol'nost’, hnacka, vracanie,
plynatost’ (vetry) a zapcha;
— mierne zalido¢no-Crevné krvacanie, ktoré moze vo vynimoénych pripadoch sposobit’ anémiu
(malokrvnost)).

e  Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

— vredy v traviacom trakte s moznym krvacanim a prederavenim, zapal ustnej sliznice s tvorbou
vriedkov, zhorSenie existujucich ¢revnych ochoreni (kolitida alebo Crohnova choroba), zépal
zaltdka (gastritida);

— reakcie z precitlivenosti so zihl'avkou a svrbenim, ako aj zachvaty astmy (s moznym poklesom
krvného tlaku);

— poruchy centralnej nervovej sustavy, ako bolest” hlavy, zavrat, nespavost, nepokoj,
podrazdenost’ alebo vycerpanost’;

— poruchy videnia.

e  Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

— tinitus (zvonenie v uSiach), strata sluchu;

— bolest’ v slabinach a/alebo v bruchu, krv v moci a horacka moézu byt prejavy poruchy funkcie
obliciek (papilarna nekroza), zvysena koncentracia kyseliny mocovej v krvi, zvysena
koncentracia mocoviny v krvi.

o VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

— ak sa objavia prejavy infekcie alebo ak sa po€as uzivania Stribu 200 mg priznaky zhorsia,
okamzite vyhl'adajte lekéra, pretoze sa musi zvazit nutnost’ antiinfek¢énej/antibiotickej liecby.
Po uziti ibuprofénu boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy sprevadzané stuhnutostou
Sije, bolestou hlavy, nevol'nost'ou, vracanim, horackou alebo poruchami vedomia. U pacientov s
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autoimunitnymi ochoreniami (systémovy lupus erythematosus (SLE), zmieSané ochorenie
spojivového tkaniva) mdze byt vyskyt tychto vedlajsich ucinkov pravdepodobne;jsi;

- poruchy tvorby krviniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia, agranulocyt6za);
prvé prejavy su: hortcka, bolest’ v krku, povrchové vriedky v ustnej dutine, priznaky podobné
chripke, nadmerna vycerpanost’, krvacanie z nosa a koze. V tychto pripadoch musite okamzite
prerusit liecbu a vyhladat’ lekarsku pomoc. Nesmiete zacat’ so samoliecbou pouzitim liekov
proti bolesti alebo na znizenie hortcky (antipyretikd);

- zavazné celkové alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) - prejavy mézu byt opuch tvare,
jazyka a hrdla, dychavi¢nost, zrychleny tlkot srdca, pokles krvného tlaku, ¢o moze spdsobit’ az
zivot ohrozujuci Sok. Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, Co sa moze stat’ aj po
prvom uziti, okamzite kontaktujte svojho lekara;

- psychotické reakcie, depresie;

- busenie srdca, zlyhavanie srdca, srdcovy infarkt, opuch (edém), vysoky krvny tlak a srdcovy
zachvat boli hlasené pri liecbe vysokymi davkami NSAID;

- vysoky krvny tlak, zapal steny krvnych ciev (vaskulitida);

- astma, dychavicnost’, kf¢ svalstva priedusiek;

- zapal pazeraka, zapal podzalidkovej zl'azy (pankreatitida), vyskyt membranovych zazeni
v ¢revach. V pripade silnej bolesti vo hornej Casti brucha, vracania krvi alebo ak mate Ciernu
stolicu, okamzite preruste liecbu a porad’te sa s lekarom;

- porucha funkcie pecene najma pri dlhodobej liebe (prvym prejavom mdze byt zmena sfarbenia
koze), zlyhavanie pecene, aklitny zapal pecene (hepatitida), porucha funkcie pecene;

- vylucovanie mensiecho mnozstva moc¢u ako zvycajne a opuchy (najma u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo so znizenou funkciou obliciek), opuch (edém) a zakaleny moc¢ (nefroticky
syndrom); zapalové ochorenie obliciek (intersticidlna nefritida), ktoré moze viest’ k akutnemu
zlyhaniu obli¢iek. Ak spozorujete jeden z vysSie uvedenych priznakov alebo ak mate pocit
celkovej slabosti, prestaite uzivat’ Stribu 200 mg a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc,
pretoze by mohlo ist’ o prvé prejavy poruchy funkcie obli¢iek alebo zlyhavania obliciek;

- zavazné formy koznych reakcii, zahfiiajiice koznt vyrazku so zacervenanim a tvorbou
pluzgierov, Stevensov-Johnsonov syndréom, toxicku epidermalnu nekrolyzu (Lyellov syndrom)
a stratu vlasov (alopéciu).

Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- koza sa stane citlivou na svetlo.

Lieky, ako je Stribu 200 mg, mézu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu (infarkt
myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

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 st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stribu 200 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Stribu 200 mg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pom6zu 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 Stribu 200 mg obsahuje
Liecivo je ibuprofén. Kazda tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu (vo forme dihydratu sodnej soli
ibuprofénu).

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:

laktoza, monohydrat

laurylsiran sodny (E487)
krospovidéon (E1201)

povidon

koloidny hydratovany oxid kremicity
mastenec (E553b)

stearat horecnaty (E470b)

Filmotvorna vrstva:
hypromel6za

laktoza, monohydrat
makrogol

oxid titanicity (E171)
mastenec

citrébnan sodny, dihydrat

Ako vyzera Stribu 200 mg a obsah balenia
Biela az takmer biela, okruhla, obojstranne vypukla, filmom obalena tableta hladka na oboch stranach.

Velkosti balenia: blistrové balenia z Alu/PVC/PVdC po 2, 4, 6, 10, 12, 20, 24, 48, 50 tabliet. Blistre
su balené v papierovych skatul'kach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3, Julia House, 1st Floor
1066 Nicosia

Cyprus

Vyrobca:

Fair-Med Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strafie 3
23562 Liibeck

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Ibuprofen Strides

Holandsko Ibuprofen Strides 200 mg filmomhulde tabletten
Nemecko Ibuprofen Fair-Med 200 mg Filmtabletten
Rakusko Ibuprofen Fair-Med 200 mg Filmtablette
Rumunsko Ibuprofen Strides 200 mg comprimate filmate
Slovensko Stribu 200 mg filmom obalené tablety
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Svédsko Ibuprofen Strides

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.
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