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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibolex 200 mg filmom obalené tablety
dexibuprofén

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 vdm. Nedéavajte 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 ucinok, obratte 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.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibolex a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibolex
Ako uzivat’ Ibolex

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat Ibolex

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S

—

Co je Ibolex a na ¢o sa pouZiva

Dexibuprofén, liecivo v Ibolexe, patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID).
Lieky typu NSAID, ako napr. dexibuprofén, sa pouzivaji na tlmenie bolesti a zapalu. Posobia tak, ze
znizuji mnozstvo prostaglandinov (latok, ktoré maju vplyv na zapal a bolest), ktoré si telo vytvara.

Na ¢o sa Ibolex pouZiva
Ibolex sa pouziva na kratkodobu symptomaticku liecbu miernej az stredne silnej akttnej bolesti
rézneho povodu u dospelych, ako je:

- muskuloskeletalna bolest’ (bolest’ svalov, kibov, §liach a kosti), napr. bolest’ chrbta,

- bolest’ zubného pévodu, bolest’ po vytrhnuti zubov,

- mensStruacna bolest’,

- bolest hlavy,

- Dbolesti pri nachladnuti a chripke (napr. bolest’ hlavy a koncatin).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibolex

Neuzivajte Ibolex, ak

- ste alergicky na dexibuprofén alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti bolesti (alergia sa méze
prejavovat’ stazenym dychanim, astmou, vytokom z nosa, vyrazkami alebo opuchom tvare);

- ste mali v minulosti krvacanie alebo prederavenie v traviacom trakte spdsobené NSAID;

- mate alebo ak ste mali opakované zalido¢né alebo dvanastnikové vredy (vracanie krvi alebo
¢ierna stolica alebo krvava hnacka mézu byt’ prejavom krvacania vo vaSom zaludku alebo
vasich ¢revach);

- mate poruchy krvotvorby z neznamych pricin;

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

- mate v sucasnosti akatne zhorSenie chronickych zapalovych ochoreni ¢riev (ulcerdzna
kolitida, Crohnova choroba);
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- ste stratili vel'ké mnozstvo tekutin (sposobené vracanim, hna¢kou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin);

- mate zavazné zlyhdvanie srdca alebo zdvazné ochorenie pecene alebo obliciek;

- ste zena v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibolex, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- ste niekedy mali zalido¢né alebo dvandstnikové vredy;

- mate alebo ste v minulosti mali vredy na ¢revnej sliznici, ulcer6znu kolitidu alebo Crohnovu
chorobu;

- mate ochorenie pecene alebo obliciek alebo ak ste zavisly od alkoholu;

- mate edém (zhromazd’ovanie krvi v telesnych tkanivach);

- mate ochorenie srdca alebo vysoky krvny tlak;

- mate systémovy lupus erythematosus (ochorenie, ktoré postihuje kiby, svaly a kozu) alebo
zmieSanu kolagenozu (kolagénové ochorenie, ktoré postihuje spojivové tkaniva);

- ak mate problémy s otehotnenim. (V zriedkavych pripadoch mézu lieky ako napr. Ibolex
ovplyviiovat’ Zensku plodnost’. Po preruseni uzivania Ibolexu sa vasa plodnost’ vrati do
normalu);

- mate alebo ak ste mali astmu alebo alergické ochorenia, moZze sa totiz vyskytnut’
dychavi¢nost’;

- mate senni nadchu, nosové polypy alebo chronicku obstrukénti chorobu pl'ic, ked’ze mozete
mat’ zvySené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie moézu nastat’ vo forme zachvatov
astmy (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edému (opuch najmai v oblasti tvare, pier, oénych
vie€ok alebo pohlavnych organov) alebo zihl'avky;

- ste nedavno podstlpili vac¢siu operaciu;

- mate dedi¢né poruchy krvotvorby (napr. akatnu intermitentnt porfyriu);

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

Krvacanie, tvorba vredov alebo prederavenie v traviacom trakte, ktoré mézu mat’ smrtel'né nasledky,
boli hlasené pocas liecby vsetkymi NSAID v r6znom ¢ase pocas liecby, s varovnymi priznakmi alebo
predchadzajucim vyskytom vaznych zalido¢no-Erevnych prihod alebo bez nich. Ak sa u vas objavi
krvacanie alebo vred v traviacom trakte, okamzite ukoncite uZivanie tohto lieku. Riziko krvacania,
tvorby vredov alebo prederavenia v traviacom trakte je vysSie pri zvySovani davok NSAID, u
pacientov s vredmi, najma ak boli komplikované krvacanim alebo prederavenim (pozri ¢ast’ 2) a u
starSich pacientov.

Tito pacienti by mali zacat’ lieCbu najniz§ou moznou davkou. Zarovei by sa pre nich ako aj pre
pacientov uzivajucich subezne nizke davky kyseliny acetylsalicylovej alebo iné lieky zvySujice riziko
komplikacii v traviacom trakte mala zvazit lieCba v kombinacii s ochrannymi lieCivami (napr.
mizoprostolom alebo inhibitormi protonovej pumpy).

Ak ste v minulosti mali toxické poskodenie traviaceho traktu, najma ak ste starSi pacient, hlaste
lekarovi akékol'vek nezvyc¢ajné brusné priznaky (najma krvacanie v traviacom trakte), obzvlast v
zaCiatoCnych fazach liecby.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti ako dexibuprofén, mézu stvisiet’ s miernym zvysenim rizika
vzniku srdcového zachvatu (infarktu) alebo cievnej mozgovej prihody (mitvice), obzvlast’ ak sa
uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte odporucant davku alebo maximalnu dlzku liecby.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibolex, mali by ste sa o svojej lie¢be poradit’ so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom, vratane zlyhavania srdca, anginu pektoris (bolest’ na hrudniku)
alebo ak ste prekonali srdcovy zachvat (infarkt), operaciu srdca — bypass, mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia krvi v dolnych koncatinach alebo chodidlach z dovodu
zizenia alebo upchatia tepien), alebo ste prekonali akykol'vek iny druh cievnej mozgove;j
prihody (vratane malej mozgovej cievnej prihody (,,minimftvice) ¢iZe tranzitorneho
ischemického ataku ,, TIA®);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, ak sa vo vasej rodine vyskytli
ochorenie srdca alebo cievna mozgova prihoda alebo ak ste faj¢iar/fajéiarka.
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Uzivanie vysokych davok liekov proti bolesti mdze spdsobit’ bolest” hlavy (pouZzitie mimo schvalenych
odportcani). Ak sa vam to stane, porad’te sa so svojim lekarom; nesmiete vSak uzit’ este viac Ibolexu
proti bolesti hlavy.

Vo vSeobecnosti plati, ze pravidelné uzivanie liekov proti bolesti, najmé v kombin4cii s viac nez
jednym d’al$sim liekom proti bolesti, moze viest' k dlhodobym zavaznym problémom s oblickami
vratane rizika ich zlyhania (analgeticka nefropatia).

KoZné reakcie

V suvislosti s lie€bou boli hlasené zdvazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne koznd vyrazka,
poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, ukoncite lieCbu a ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc, pretoze to mdzu byt prvé prejavy velmi zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast 4.

Infekcie

Ibolex mdze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moZze Ibolex oddialit’ vhodnii
lie¢bu infekcie, Co moze viest k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala
pri zépale pl'uc sposobenom baktériami a pri bakteridlnych koznych infekciach stivisiacich s ov€imi
kiahnami. Ak uzivate tento liek poc¢as infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaja alebo sa zhorsuju,
bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Ak mate ov¢ie kiahne, mali by ste sa vyhnit' lieckom zo skupiny NSAID.

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

Ibolex mo6ze ovplyvnit’ alebo méze byt ovplyvneny niektorymi d’al§imi liekmi. Napriklad:
- antikoagulancia (t.j. lieky zabranujuce zrazaniu krvi, napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin,
tiklopidin) mézu predlzovat’ Cas krvacania.
- lieky znizujtce vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
napr. kaptopril; betablokatory, napr. atenolol; antagonisty receptorov angiotenzinu II, napr.
losartan).

Niektoré dalSie lieky mdzu taktiez ovplyviiovat, alebo byt ovplyvnené Ibolexom. Preto by ste sa mali
pred kazdym stibeznym uzitim Ibolexu s inym liekom obratit’ na svojho lekara alebo lekarnika. Na
svojho lekara alebo lekarnika by ste sa mali obratit’ najmé v pripadoch, ak okrem vyssie uvedenych
liekov uzivate aj akykol'vek z nasledujtcich liekov:

Nasledujtice licky nemate uzivat® subezne s Ibolexom, ak nie ste pod prisnym lekarskym dohl'adom:
- nesteroidné protizapalové lieky (lieky proti bolesti, horucke a zapalu). Ak uzijete Ibolex
subezne s inym lickom typu NSAID alebo s kyselinou acetylsalicylovou uZzitou proti bolesti,
moze sa zvysit riziko vzniku vredov a krvacania v traviacom trakte.

Stubezne s Ibolexom méZete uzivat’ nasledujuce lieky, ale z bezpecnostnych dovodov to mate
oznamit’ svojmu lekarovi:
— litium, ktoré sa uziva pri liecbe niektorych poruch nalady. Ibolex moZze zosilnit’ ucinky litia.
— metotrexat (liek na liecbu rakoviny alebo reumatizmu). Ibolex méze zosilnit’ vedl'ajsie u€inky
metotrexatu.
— diuretika (tablety na odvodnenie), pretoze dexibuprofén méze znizit’ ucinky tychto liekov.
— kortikosteroidy: Mdze sa zvysit riziko krvacania alebo tvorby vredov v traviacom trakte.
— niektoré antidepresiva (selektivne inhibitory spédtné¢ho vychytavania sérotoninu) moézu
zvySovat riziko krvacania v traviacom trakte.
— digoxin (liek na srdce). Ibolex méze zvysit’ vedlajsie i€inky digoxinu.
— lieky na potlacenie imunity (ako napr. cyklosporin, takrolimus, sirolimus), derivaty
sulfonylmocoviny (Gstami uzivané lieky na cukrovku) a aminoglykozidové antibiotika (lieky
na lie¢bu infekcii); pretoZze moze dojst’ k poskodeniu obliciek.

3



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05257-Z1B

— chinolonové antibiotika, pretoze mozu zvysit’ riziko vzniku ki¢ov.

— draslik Setriace diuretika, ked’Ze to moze viest’ k zvySeniu obsahu draslika v krvi.

— fenytoin pouzivany pri liecbe epilepsie. Ibolex mdze zosilnit’ vedlajsie u¢inky fenytoinu.

— pemetrexed (liek pouzivany na liecbu niektorych foriem rakoviny).

— zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS), ked’Ze uzivanie dexibuprofénu méze znamenat’ zvySené
riziko krvacania do kibov alebo krvéacanie, ktoré vedie k vzniku opuchu.

— Dbaklofén (na uvolnenie svalového napitia): vedl'ajsie ucinky baklofénu sa mézu prejavit’ po
zacati liecby dexibuprofénom.

— sulfinpyrazon, probenecid (na lie¢bu dny), pretoze sa moze predizit’ vylu¢ovanie ibuprofénu.

Ibolex a jedlo, napoje a alkohol

Ibolex mozete uzivat’ bez jedla, je vSak lepsie, ak ho uZzijete s jedlom, ked’Ze tak mozete predist’
zalido¢nym problémom, najmé ak ho uzivate dlhodobo.

Pocas uzivania Ibolexu mate obmedzit’ alebo vylicit konzumaciu alkoholu, aby nedoslo k zhorSeniu
problémov v trdviacom trakte.

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 predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva nesmiete uzivat’ tento liek, ked’ze moze mat’ aj v nizkych
davkach zavazné skodlivé u¢inky na vaSe nenarodené diet’a.

Modze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného diet’ata. Moze ovplyvnit
nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a spdsobit’, Ze pérod bude neskorsi alebo dlhsi ako sa
ocakavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Ibolex, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa snazite
otehotniet’, ma sa pouZit’ najnizsia davka pocas €o najkratSieho ¢asu. Ak sa Ibolex uziva dlhsie ako
niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze sposobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného
dietata, Co moze viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k
zuzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci diet’ata. Ak potrebujete lieCbu dlhsie ako niekol'ko dni, vas
lekar vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Plodnost’
Ibolex nemate uzivat, ak planujete otehotniet’, pretoze tento liek moze sposobit’ tazkosti
s otehotnenim.

Dojcenie
Do materského mlieka sa vylucuje len malé mnozstvo Ibolexu. Pokial’ vSak doj¢ite, nemate uzivat
Ibolex pocas dlhsieho obdobia alebo vo vysokych davkach.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak citite po uziti Ibolexu vedl'ajsie u€¢inky, ako su zavraty, inava alebo rozmazan¢ videnie, neriad’te
ani neobsluhujte akékol'vek potencidlne nebezpecné stroje (pozri Cast’ 4).

3. Ako uzivat’ Ibolex

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.

Ibolex by ste mali zapit’ poharom vody alebo inej tekutiny. Ibolex G¢inkuje rychlejsie, ked” ho uzijete
bez jedla. Uzivanie v kombinacii s jedlom sa odporuca kvoli tomu, Ze tak mozete predist’ zalido¢nym
problémom, najmai ak ho uzivate dlhodobo.
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Uvodna davka je jedna tableta Ibolexu 200 mg (200 mg dexibuprofénu) a d’alsia jedna tableta vzdy po
6-8 hodinach podl'a potreby. Medzi jednotlivymi davkami dodrzte ¢asovy odstup minimalne 6 hodin a
bez konzultacie s lekdrom neprekrocte denni davku 3 tablety Ibolexu (600 mg dexibuprofénu).

Ak vam lekar odporucil znizit’ ddvku: Tableta sa d4 vd’aka deliacej ryhe (pozri cast’ ,,Ako Ibolex 200
mg filmom obalené tablety vyzera*) rozdelit' na dve rovnaké davky. Tabletu rozlomite tak, ze ju
polozite na tvrdi podlozku a stlacite ju nadol dvomi ukazovakmi alebo dvomi palcami.

cvve

priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horicka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorsuju (pozri Cast’ 2).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene je potrebna zvysena opatrnost’. Kontaktujte
svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ked’Ze s uzivanim Ibolexu u deti a dospievajucich nie st dostato¢né skiisenosti, Ibolex nemaju uzivat’
deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

StarSi pacienti
U starsich pacientov je ddvkovanie ako u dospelych, je vSak potrebnd zvySena opatrnost’ (pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia“).

Dizka lie¢by
Ak je u dospelého nutné uzivat’ tento liek dlhsie nez 4 dni (v pripade hortcky dlhsie nez 3 dni), resp.
ak dojde k zhorSeniu priznakov, obrat'te sa na lekara.

Ak mate pocit, ze ucinky tabliet Ibolexu su prilis silng, resp. prilis slabé, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak uzijete viac Ibolexu, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia dietatom vzdy vyhl'adajte lekara, resp. najblizSiu
nemocnicu, kde vam povedia o moznych rizikach a poradia vam, ako mate postupovat’. K priznakom
moze patrit’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (moze obsahovat’ stopy krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v
usiach, zmétenost’ a trhané pohyby oci. Pri vysokych davkach boli hlasené priznaky ako ospalost’,
bolest’ na hrudniku, bisenie srdca, strata vedomia, kf¢e (najma u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i,
pocit chladu po tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Ibolex
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u¢inky sa moZzu minimalizovat’ uzitim najniz$ej ucinnej davky pocas Co najkratSej doby,
ktora je potrebna na potlacenie priznakov. Star$i pacienti uzivajuci tento liek maji zvySené riziko
vzniku problémov stvisiacich s vedl’ajsimi uc¢inkami.

V nasledujicom zozname st uvedené vSetky mozné zname vedl'ajSie u€inky vratane ucinkov pri
vysokych davkach a pri dlhodobej lie¢be, ako napr. v pripade reumatickych ochoreni. Ich vyskyt bude
zriedkavejsi pri uzivani nizsich davok pocas kratSej doby podl'a odportac¢ani pre Ibolex 200 mg.

Prestaiite uzivat’ Ibolex a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc:
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ak mate silné bolesti brucha, najmé ak zacinate s uzivanim Ibolexu;

ak mate Ciernu stolicu, krvava hnac¢ku alebo vraciate krv;

ak mate kozné vyrazky, zavaznu tvorbu pluzgierov alebo odlupovanie kozZe, poskodenie
sliznic alebo akékol'vek prejavy precitlivenosti;

ak mate priznaky ako napr. horticka, bolest’ hrdla alebo ust, priznaky podobné chripke, pocit
unavy, krvacanie z nosa alebo koze. Tieto priznaky mo6zu byt sposobené ubytkom bielych
krviniek vo vaSom tele (agranulocyt6za);

ak mate silnu alebo pretrvavajicu bolest’ hlavy;

ak mate zIté sfarbenie pokozky a bielok (zltacka);

ak mate opuch tvare, jazyka alebo hltanu, tazkosti pri prehitani alebo pri dychani
(angioedém), resp. zhorsSenie astmy.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb

problémy s travenim ako napr. bolest’ brucha, nevol'nost’ a poruchu travenia, hnacka, vetry
(plynatost’), zapcha, palenie zahy, vracanie a mierne straty krvi v zaludku a/alebo v ¢revach,
ktoré mézu vo vynimocnych pripadoch spdsobit’ anémiu (malokrvnost’)

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

zalidoc¢né alebo Crevné vredy, v niektorych pripadoch s krvacanim a prederavenim, zapal
sliznice ustnej dutiny s tvorbou vredov (ulcer6zna stomatitida), zapal zZalidocne;j sliznice
(gastritida), zhorSenie kolitidy (zapal hrubého ¢reva) a Crohnovej choroby

poruchy centralneho nervového systému, ako s bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’, telesny
nepokoj, podrazdenost’ alebo inava

poruchy zraku

reakcie precitlivenosti vratane zihl'avky (vyrazky s vypuklymi svrbivymi ¢ervenymi hrckami)
a svrbenie

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob

zvonenie v usiach, v pripade dlhodobej lie¢by problémy so sluchom

poskodenie tkaniva obliciek (papilarna nekrdza), zvySené koncentracie mocu v krvi a zvySena
hladina kyseliny moc¢ovej v krvi

poruchy funkcii pecene (zvyCajne vratné)

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

tazkosti s dychanim (predovsetkym u pacientov s prieduskovou astmou), zhorSenie astmy
zapal pazeraka alebo podzaludkovej Zl'azy, vznik zizenych miest v tenkom a hrubom Creve
(membranové zuzenie creva)

vysoky krvny tlak, zapal ciev, buSenie srdca, zlyhanie srdca

niz§i nez normalny odtok mocu a opuch (najmé u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo s
poruchou funkcie obli¢iek); opuch (edém) a kalny mo¢ (nefroticky syndrom); zapalové
ochorenie obliCiek (intersticialna nefritida), ktoré méze spdsobit’ akutne zlyhanie obliciek. Ak
sa u vas objavi niektory z vysSie uvedenych priznakov alebo ak mate celkovy pocit nepohody,
prestante uzivat’ Ibolex a porad’te sa so svojim lekarom, pretoze moze ist’ o prvé prejavy
poskodenia, resp. zlyhania obli¢iek

psychotické reakcie a depresia

poskodenie pecene, najma pri dlhodobej liecbe, zlyhanie pecene, akltny zapal pecene
(hepatitida) a Zltacka

problémy s tvorbou krviniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia,
agranulocyt6za) — k prvym prejavom patri horucka, bolest’ hrdla, povrchové vredy v ustach,
priznaky podobné chripke, nadmernd tinava, krvacanie z nosa a koze. V takychto pripadoch
musite lieCbu okamzite prerusit’ a poradit’ sa s lekdrom. Tieto priznaky nesmiete zmierniovat’
pomocou liekov proti bolesti, resp. lickov na zniZenie teploty (antipyretika)

bolo popisané zhorSenie infekénych zapalovych ochoreni (napr. nekrotizujica fasciitida) v
suvislosti s uzivanim niektorych liekov proti bolesti (NSAID). Ak sa objavia prejavy infekcie
alebo ak sa pocas uzivania ibuprofénu priznaky zhorsia, okamzite vyhl'adajte lekdra, pretoze
sa musi zvazit’ nutnost’ antiinfekénej/antibiotickej liecby
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— zriedkavy vyskyt zavaznych infekénych ochoreni koze a komplikacii v oblasti makkych tkaniv
pocas infekcie ovcimi kiahnami

— priznaky aseptickej meningitidy sprevadzané stuhnutost’'ou $ije, bolest'ou hlavy, nevolnostou,
vracanim, hortc¢kou alebo poruchami vedomia sa pozorovali pri pouziti ibuprofénu. U
pacientov s autoimunitnymi ochoreniami (systémovy lupus erythematosus, SLE), zmieSané
ochorenia spojivového tkaniva) moze byt vyskyt tychto vedlajsich ucinkov
pravdepodobnejsi. Pri ich vyskyte ihned kontaktujte lekéara

— zavazné formy koznych reakcii, ako st napr. vyrazky so s¢ervenanim a tvorbou pluzgierov
(napr. Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém, toxicka epidermalna
nekrolyza/Lyellov syndrom), vypaddvanie vlasov (alopécia)

— zavazné celkové reakcie precitlivenosti (opuch tvare, jazyka a hrtana, dychavicnost,
tachykardia, nizky krvny tlak, tazky Sok, zhorSenie astmy)

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov)

— mbze dojst’ k zavaznej koznej reakcii zndmej ako syndrom DRESS. K priznakom syndromu
DRESS patria: kozné vyrazky, horticka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie poctu eozinofilov
(druh bielych krviniek)

— Cervena, Supinata, rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmé v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana hortac¢kou
na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematdzna pustul6za). Ak sa u vas vyskytnti
tieto priznaky, prestante uzivat’ Ibolex a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

Lieky ako Ibolex m6zu byt spojené s miernym zvySenim rizika srdcového infarktu (,,infarkt
myokardu*) alebo cievnej mozgovej prihody (mrtvice).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ibolex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*.
Nelikvidujte lieky s odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

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

- Liecivo je dexibuprofén. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg dexibuprofénu.

- Dalsie zlozky si:
Tableta: hypromeldza, mikrokrystalicka celuloza, vapenata sol’ karmeldzy, bezvody koloidny oxid
kremicity, mastenec.
Filmovy obal: hypromel6za, oxid titanicity (E171), triacetin, mastenec, makrogol 6000.

Ako Ibolex 200 mg filmom obalené tablety vyzera a obsah balenia
200 miligramové, biele, okrahle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Priemer: cca 10,2 mm
Vyska: cca 4,9 mm
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Ibolex filmom obalené tablety sti dodavané v skatul’kach po 10, 20, 30, 50, 60, 100 a 100x1 tabliet v
priehl'adnych bezfarebnych PVC/PVDC hlinikovych blistroch.

Velkosti balenia:

10, 20, 30 a 50 filmom obalenych tabliet — vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
60, 100 a 100x1 filmom obalenych tabliet — vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24,851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Gebro Pharma GmbH, Bahnofbichl 13, 6391 Fieberbrunn, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika  Ibolex 200 mg potahované tablety

Slovensko Ibolex 200 mg filmom obalené tablety

Mad’arsko Algoflex Neo 200 mg filmtabletta

Taliansko Buscofokus 200 mg compresse rivestite con film
Portugalsko Seractil 200, 200 mg comprimidos revestidos por pelicula

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



