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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok
pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou od 20 kg (vo veku 6 rokov a vy$som)
Ibuprofen STADA 400 mg peroralny prasok
pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnostou od 40 kg (vo veku 12 rokov a vy$Som)

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 informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

o Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
o 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.
o Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na lekara
Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok
e po 3 ditoch u deti a dospievajucich,
e po 3 ditoch pri liecbe horucky a po 4 ditoch pri liecbe bolesti u dospelych.
Ibuprofen STADA 400 mg peroralny prasok
e po 3 ditoch u dospievajucich,
e po 3 dioch pri liecbe horucky a po 4 ditoch pri liecbe bolesti u dospelych.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ibuprofen STADA a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen STADA
3. Ako uzivat’ Ibuprofen STADA

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Ibuprofen STADA

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Ibuprofen STADA a na &o sa pouZiva

Ibuprofén, liecivo v Ibuprofene STADA, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID). Tieto lieky posobia zmenou sposobu, akym telo reaguje na bolest’
a zvysSenu telesnu teplotu.

Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok

Ibuprofen STADA 200 mg sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou od 20
kg (vo veku 6 rokov a vy$som) na liecbu:

o slabej az stredne silnej bolesti

o hortacky

Ibuprofen STADA 400 mg peroralny prdsok
Ibuprofen STADA 400 mg sa pouziva u dospelych a dospievajicich s telesnou hmotnost'ou od 40 kg
(vo veku 12 rokov a vyssom) na liecbu:

o slabej az stredne silnej bolesti
o horacky
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen STADA
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NEUZIVAJTE lbuprofen STADA, ak:

o ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),
o ste spozorovali svrbiva vyrazku, opuch tvare, pier a jazyka, vytok z nosa, tazkosti

s dychanim alebo astmu po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych NSAID,
o mate neobjasnené poruchy krvotvorby,
o ste v minulosti mali krvacanie zo zalido¢no-Crevného traktu alebo perforaciu (prederavenie
zalido¢no-Crevného traktu) v stivislosti s predchadzajucou liecbou NSAID,
o teraz mate alebo ak ste v minulosti mali opakované zalido¢né/dvanastnikové vredy (peptické
vredy) alebo krvacanie (dva alebo viacero jednotlivych pripadov preukéazanej tvorby vredov
alebo krvécania),
mavate krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvacanie,
mate zavazné zlyhavanie srdca,
ste v poslednych troch mesiacov tehotenstva,
mate zavazné zlyhavanie pecene alebo zavazné zlyhdvanie obliciek,
mate siln dehydratdciu (napr. spdsobena vracanim, hnackou alebo nedostato¢nym prijmom
tekutin).

Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok
Nepouzivajte, prosim, Ibuprofen STADA 200 mg u deti s telesnou hmotnost'ou do 20 kg alebo vo
veku do 6 rokov z dé6vodu vysokého obsahu lieciva.

Ibuprofen STADA 400 mg peroralny prasok
Nepouzivajte, prosim, Ibuprofen STADA 400 mg u deti s telesnou hmotnost'ou do 40 kg alebo vo
veku do 12 rokov z dévodu vysokého obsahu lie¢iva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibuprofen STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ak mate alebo ste mali astmu alebo alergické ochorenie, ked’ze sa moze objavit’ dychavicnost,

ak mate poruchy funkcie pecene,

ak mate oslabenu funkciu obliciek,

ak mate alebo ste niekedy mali zalido¢no-Erevné ochorenie (ulcer6ézna kolitida, Crohnova

choroba),

e ak mate problémy so srdcom vratane zlyhania srdca, srdcovej anginy (angina pectoris) alebo ak
ste mali srdcovy zachvat, operaciu bypassu, ochorenie periférnych artérii (slaba cirkulacia krvi
v nohéch alebo chodidlach z dévodu zizenia alebo upchatia artérii) alebo akykol'vek druh
mozgovej cievnej prihody (vratane tzv. ,,slabej mitvice* alebo tranzitérneho ischemického ataku
LTIA®),

e ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu v krvi alebo niekto vo vasej
rodine mal v minulosti srdcovi chorobu alebo cievnu mozgovu prihodu (mozgova porazka v
anamnéze) alebo ak ste fajciar,

e ak mate urcité autoimunitné kozné ochorenia (systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo

zmiesana choroba spojivového tkaniva).

ak mate urcita dedi¢nti poruchu krvotvorby (napr. akitnu intermitentnti porfyriu),

ak ste niekedy mali vysoky krvny tlak a/alebo zlyhavanie srdca,

osobitné sledovanie lekarom sa odporuca bezprostredne po velkom chirurgickom vykone,

ak mate sennt nadchu, nosové polypy alebo chronické obstrukéné respiracné poruchy, existuje

zvysené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mozu prejavovat ako astmatické

zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka.

e pocas ovcich kiahni (varicela) sa odportica neuzivat’ Ibuprofen STADA,

e ak mate poruchy zrazavosti krvi,

e pri dlhodobom podavani Ibuprofenu STADA sa vyzaduje pravidelné sledovanie hodnét pecene,

funkcie obliciek, ako aj krvného obrazu,
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e stubezné pouzivanie s NSAID vratane Specifickych inhibitorov cyklooxygenazy-2 zvysuje riziko
vedl'ajSich reakcii (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a Ibuprofen STADA) a mé sa mu vyhnut'.
e mate infekciu — pozri ¢ast’ ,,Infekcie® nizSie.

Zavazné kozné reakcie:

V suvislosti s lie¢bou Ibuprofenom STADA 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), aktitne;j
generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov suvisiaci s
tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestaite pouzivat’ Ibuprofen STADA a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Vedl'ajsie u€inky sa m6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSieho ¢asu.
Starsi I'udia maju zvysené riziko vedlajsich t€inkov.

Pravidelné uzivanie liekov proti bolesti (niektoré druhy analgetik) moze spravidla viest’

K pretrvavajucim zavaznym problémom s obli¢kami. Toto riziko mdze byt’ zvySené pri zvysenej
fyzickej zatazi spojenej s nedostatkom soli a dehydrataciou. Tomuto sa preto ma vyhnut.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek typu liekov proti bolesti hlavy ich méze zhorSovat. Ak spozorujete
alebo predpokladate takuto situaciu, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc a liecbu prerusit. Malo by
sa uvazovat’ o diagndze bolest’ hlavy z nadmerného uzivania liekov (MOH, ,,medication overuse
headache®) u pacientov, ktori casto alebo denne maju bolesti hlavy napriek (alebo kvo6li) pravidelnému
uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Infekcie

Ibuprofen STADA moze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moze Ibuprofen
STADA oddialit’ vhodnt liecbu infekcie, o moze viest’ k zvysenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skutocnost’ sa pozorovala pri zapale plic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
infekciach stvisiacich s ov¢éimi kiahnami. Ak uZzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u
vas pretrvavaju alebo sa zhorSuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti ako je ibuprofén mozu suvisiet' s malym zvySenim rizika
srdcového zachvatu alebo porazky, najma ak sa uzivaji vo vysokych dédvkach. Neprekracujte
odportcanu davku ani dlzku liecby.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov, porad'te sa s lekarom predtym, ako uzijete
Ibuprofen STADA.

Iné upozornenia
Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s dychanim,

opuchu tvare a v oblasti krku (angioedém), bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto
priznakov, okamzite prestafite uzivat’ Ibuprofen STADA a ihned kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost.

Deti a dospievajuci

Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok

U dehydrovanych deti a dospievajucich existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Nepouzivajte Ibuprofen STADA 200 mg u deti vaziacich menej ako 20 kg alebo vo veku do 6 rokov
z dovodu vysokého obsahu lieCiva

Ibuprofen STADA 400 mg peroralny prasok

U dehydrovanych dospievajucich existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Nepouzivajte Ibuprofen STADA 400 mg u dospievajucich vaziacich menej ako 40 kg alebo u deti vo
veku do 12 rokov z dévodu vysokého obsahu lieciva

Iné lieky a Ibuprofen STADA
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

vasmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibuprofen STADA méze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:
- liekmi, ktoré st antikoagulanciami (¢o znamena Ze zried’uju krv a zamedzuju vzniku krvnych
zrazenin, napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin alebo tiklopidin),
- liekmi, ktoré znizuja vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory ako
st lieky obsahujtice atenolol alebo antagonisty receptora angiotenzinu II ako je losartan).

Niektor¢ iné liecky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu Ibuprofenom STADA alebo fiou byt

ovplyviiované.

Pred uzitim Ibuprofenu STADA s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo

lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najmai, ak uzivate:

iné NSAID (vratane inhibitorov cyklo-
oxygenazy-2 a salicylatov)

ked’Ze mézu zvysovat’ riziko tvorby zalidocnych a
¢revnych vredov alebo krvacania

digoxin (na srdcovu nedostato¢nost’)

ked’ze moze byt zosilneny u€inok digoxinu

kortikosteroidy

ked’Zze mdzu zvysovat’ riziko tvorby zalido¢nych a
¢revnych vredov alebo krvacania

antiagregacné lieky

ked’ze m6zu zvySovat riziko krvéacania

kyselina acetylsalicylova (v nizkych
davkach)

ked’Ze moze byt naruseny uc¢inok na zriedenie krvi

lieky na zriedenie krvi (ako je warfarin)

ked’Ze ibuprofén méze zosiliovat’ u¢inky tychto
liekov

fenytoin (proti epilepsii)

ked’Ze ucinok fenytoinu méze byt zosilneny

selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (lieky pouzivané proti depresii)

ked’ze zvysuju riziko krvacania do zaltidka a Criev

litium (liek na manické depresivne ochorenie
a depresiu)

ked’ze moze byt zosilneny tcinok litia

probenecid a sulfinpyrazon (lieky proti dne)

ked’Ze vylucovanie ibuprofénu moze byt spomalené

lieky proti vysokému krvnému tlaku
a tablety na odvodnenie

ked’Ze ibuprofén méze znizovat’ G¢inky tychto
liekov a moze byt zvysené riziko pre oblicky

draslik Setriace diuretika

ked’ze to moze viest’ k hyperkaliémii (zvySeny
obsah draslika v Krvi)

metotrexat (liek proti rakovine alebo reume)

ked’Ze u€inok metotrexdtu moze byt zosilneny

takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva)

ked’Ze moze nastat’ poskodenie obli¢iek

zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS)

ked’ze uzivanie Ibuprofenu STADA mo6Zze mat za
nasledok zvysené riziko krvacania do kibov alebo
krvacanie, ktoré vedie k opuchom u HIV
pozitivnych hemofilickych pacientov

derivaty sulfonylmocoviny (antidiabetikd)

mozné interakcie (vzajomné posobenie)

chinolonové antibiotika

ked’Ze sa moze zvysit riziko ki¢ov

vorikonazol a flukonazol (CYP2C9
inhibitory) pouzivané na plesniové infekcie

Ucinok ibuprofénu sa moze zvySovat’. Ma sa zvazit
znizenie davky ibuprofénu, najmé ak sa podava
ibuprofén vo vysokych davkach spolu s
vorikonazolom alebo flukonazolom.
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Ginkgo biloba (pouzivany na lie¢bu miernej | mdze zvySovat riziko krvacania
demencie)

Ibuprofen STADA a alkohol

Vyskyt niektorych vedl'ajsich ucinkov, napriklad tych, ktoré postihuji zalido¢no-Crevny trakt
alebo centralny nervovy systém, moze byt’ pravdepodobnejsi, ak sa alkohol konzumuje subezne s
Ibuprofenom STADA.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Ibuprofen STADA, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze méze poskodit’
vaSe nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Mo6ze sposobit’ problémy s oblickami a
srdcom u vasho nenarodeného diet’ata. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu
a sposobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Ibuprofen STADA nemate uzivat’
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 poktiSate otehotniet’, ma sa pouzit’
¢o najnizsia davka pocas o najkratSicho ¢asu. Ak sa Ibuprofen STADA uziva dlhSie ako niekol’ko dni
od 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré
mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujticej diet'a (oligohydramnion) alebo k zuzeniu
cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekolko dni, vas lekar vam
mdze odporucit’ dalSie sledovanie.

Dojcenie

Iba malé mnozstva ibuprofénu a produktov jeho premeny sa vyluéuju do materského mlicka. Ked'ze
doteraz nie st zname vedlajsie u¢inky na dojc¢a, prerusenie dojCenia pri kratkodobej lie¢be
odportcanymi davkami ibuprofénu nie je zvycajne potrebné.

Plodnost
Tento liek patri do skupiny liekov (nesteroidné protizapalové lieky - NSAID), ktoré mozu u Zien
spdsobit’ znizenie plodnosti. Toto zniZenie sa po ukoncéeni liecby vrati do normalu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani Ibuprofenu STADA sa m6zu vyskytnat vedlajsie G¢inky, ako je Ginava, poruchy videnia
a zavrat. V dosledku toho schopnost’ reagovat’ méze byt’ v jednotlivych pripadoch zmenena

a schopnost’ aktivne sa zicastiovat cestnej premavky a obsluhovat’ stroje moze byt porusena. Toto
plati vo zvySenej miere v kombinécii s alkoholom. V takom pripade nebudete schopny reagovat’
rychlo a dostato¢ne primerane na neocakéavané alebo nahle udalosti. Vtedy neved’te vozidla alebo iné
dopravné prostriedky, neobsluhujte stroje ani nevykonavajte ziadne iné nebezpeéné ¢innosti.

Ibuprofen STADA obsahuje izomalt 720

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

3. Ako uzivat’ Ibuprofen STADA
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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo

lekarnika.

Odporucana davka je:
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Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok

Telesna hmotnost’ (vek) Jednotliva davka Maximalna denna davka
20 kg az 29 kg 200 mg ibuprofénu 600 mg ibuprofénu

(deti: 6 az 9 rokov) (1 vrecko) (3 vrecka)

30 kg az 39 kg 200 mg ibuprofénu 800 mg ibuprofénu

(deti: 10 az 11 rokov) (1 vrecko) (4 vrecka)

>40 kg 200-400 mg ibuprofénu 1 200 mg ibuprofénu
(dospievajtci od 12 rokov (1-2 vrecka) (6 vreciek)

a dospeli)

U deti a dospievajucich sa Ibuprofen STADA davkuje v zavislosti od telesnej hmotnosti, resp. veku —
spravidla 7 az 10 mg/kg telesnej hmotnosti ako jednotliva davka az po maximalne 30 mg/kg telesne;j
hmotnosti ako celkova denna déavka.

Prislusny davkovaci interval je ur¢eny podl'a priznakov a maximalnej celkovej dennej davky.
Odstup medzi davkami ma byt najmenej 6 hodin.
Odporucand maximdlna denna davka sa nema prekrocit’.

Ak je potrebné tento liek podavat’ detom a dospievajucim dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky
zhorsia, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

Ak je potrebné tento liek podavat’ dospelym dlhsie ako 3 dni v pripade horac¢ky alebo dlhsie ako 4 dni
v pripade lie¢by bolesti alebo ak sa priznaky zhorsia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Ibuprofen STADA 400 mg peroralny prasok

Telesna hmotnost’ (vek) Jednotliva davka Maximalna denna davka
>40 kg 400 mg ibuprofénu 1 200 mg ibuprofénu
(dospievajtci od 12 rokov (1 vrecko) (3 vrecka)

a dospeli)

Prislusny davkovaci interval je urCeny podl'a priznakov a maximalnej celkovej dennej davky.
Odstup medzi davkami ma byt najmenej 6 hodin.
Odporucana maximalna denna davka sa nema prekrocit’.

Davkovanie pre starsich pacientov:
Nie st potrebné ziadne Specidlne upravy davkovania. Vzhl'adom na profil moznych vedl'ajsich

ucinkov (pozri Cast’ 2: ,,Upozornenia a opatrenia“) maju byt starsi pacienti pozorne sledovani.

Sp6sob podavania

Na vnutorné pouZzitie.

Vysypte cely obsah vrecka do ust. Peroralny prasok sa nemusi uzivat’ s tekutinou; prasok sa
rozpusti na vaSom jazyku a prehltne spolu so slinami. Ibuprofen STADA mozno pouzivat’
Vv situdciach, ked’ nie st k dispozicii Ziadne tekutiny.

Pacientom s citlivym zalidkom sa odportca uzit tento liek spolu s jedlom.

DlZka pouzivania
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Tento liek je len na kratkodobé pouzitie.

Ma sa pouzit’ najniz$ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horticka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorsuju (pozri Cast’ 2).

AK uzijete viac Ibuprofenu STADA, ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo Ibuprofenu STADA, ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek, vzdy
kontaktujte lekara alebo najbliz$iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko a
poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky mézu zahiiat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (méze byt’ spojené s pritomnostou krvi),
hnacku, zaludo¢no-Erevné krvécanie, bolest” hlavy, zvonenie v usiach, zavrat, tocenie hlavy,
zmaétenost’ a kmitavy pohyb oci. Pri vysokych davkach boli hldsené ospalost’, excitacia (vzrusenie),
bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, dezorientacia, koma, kf¢e (hlavne u deti), slabost’ a
zavraty, myoklonické kice u deti, pokles krvného tlaku, Gitlm dychania, modrasté sfarbenie koze,
metabolickd acidoza, zvySena nachylnost’ na krvacanie, krv v moci a ndhle zlyhanie obliciek,
poskodenie pecene, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Neexistuje Specifickd protilatka (antidotum).

AK zabudnete uZit’ Ibuprofen STADA
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

4.  Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zoznam vedlajsich ti¢inkov uvedenych nizSie zahtna vSetky zname vedl'ajsie ucinky, ktoré sa pocas
lieCby ibuprofénom zaznamenali vratane tych, ktoré sa vyskytli v dlhodobej lieCbe pri vysokych
davkach u reumatickych pacientov. Udaje o frekvencii, okrem vel'mi zriedkavych hlaseni, su zalozené
na kratkodobom podavani maximalnych dennych davok 1 200 mg ibuprofénu pre peroralne liekové
formy a maximalne 1 800 mg pre Capiky.

Pri nasledovnych vedl'ajsich a¢inkoch treba brat’ do Givahy, ze s prevazne zavislé od davky

s individualnymi rozdielmi u pacientov.

Najcastejsie pozorované vedlajsie G¢inky sa tykaju Zalido¢no-Crevného traktu. Vyskytnut’ sa mézu
zalidoc¢né vredy/vredy dvanastnika (peptické vredy), prederavenie alebo krvacanie zo zaliido¢no-
¢revného traktu, ktoré sa mozu koncit’ smrtou, najmé u starsich I'udi (pozri Cast’ 2.). Po uziti
ibuprofénu boli hlasené nevolnost’, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, porucha travenia, bolest’
brucha, dechtovita stolica, vracanie krvi, zapal Gstnej dutiny s vredmi (ulcerézna stomatitida),
zhorsenie zapalu hrubého ¢reva a Crohnovej choroby (zapalové ¢revné ochorenie) (pozri Cast’ 2).
Menej Casto bol zaznamenany zapal steny zaludka (gastritida). Riziko vyskytu krvacania zo
zaltidoéno-¢revného traktu zavisi predovietkym od rozsahu davky a dizky liecby.

V stvislosti s liecbou NSAID boli hlasené opuchy, vysoky krvny tlak a srdcové zlyhanie.
Lieky ako Ibuprofen STADA mdzu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu (infarkt
myokardu) alebo mozgovej prihody.

Vedlajsie uc¢inky mozno minimalizovat’ uzivanim najnizsej davky pocas najkratSieho ¢asu
potrebného na zmiernenie priznakov.
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Prestaiite uZivat’ Ibuprofen STADA a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ked’ spozorujete
niektory z nasledujucich priznakov:

e prejavy ¢revného krvacania, ako su: pomerne silna bolest’ v bruchu, ¢ierna dechtovita
stolica, krv v stolici, vracanie krvi alebo tmavych ¢astic, ktoré sa podobaji na kavova
usadeninu

e prejavy zavaznych alergickych reakcii, ako st zhorSenie astmy, neobjasneny sipot alebo
dychavic¢nost’, opuch tvare, jazyka a hrdla, tazkosti s dychanim, busenie srdca, pokles
krvného tlaku veduci k Soku. Toto s moze objavit’ dokonca aj po prvom uziti lieku.

e Cervenkasté nevyvySené tercovité alebo kruhové skvrny na trupe, Casto s pl'uzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgénoch a oc¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky podobné chripke
[exfoliativna dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermdlna nekrolyzal].

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

e Cervena, Supinatd rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pluzgiermi sprevadzana
hortuckou. Tieto priznaky sa zvyc€ajne objavia na zaciatku lieCby (akttna generalizovana
exantematozna pustuléza).

e bolest na hrudniku, ktora moze byt prejavom moznej zavaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrém

Iné vedPajSie ucinky

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Zaludoéno-&revné tazkosti ako palenie zahy, bolest’ brucha, pocit nevolnosti, porucha
travenia, vracanie, vetry (plynatost’), hnacka, zapcha a mierne straty krvi zo zaludka alebo
¢riev, ktoré mozu vo vynimo¢nych pripadoch spdsobovat’ anémiu (malokrvnost’ - nedostatok
Cervenych krviniek).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

Zaludoéné alebo ¢revné vredy niekedy s krvacanim a perforaciou, vredovity zapal sliznice st
(ulcer6zna stomatitida), zapal sliznice zaludka (gastritida), zhorSenie zapalu hrubého ¢reva
(kolitida) alebo Crohnovej choroby,

Poruchy centralneho nervového systému ako st bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nepokoj,
podrazdenost’ alebo inava.

Poruchy videnia. Lekar musi byt okamzite informovany a ibuprofén sa uz nesmie uZzivat’.
Alergické reakcie s koznymi vyrazkami a svrbenim ako aj astmatické zachvaty (s moznym
poklesom krvného tlaku). Musite okamzite ukonéit’ uzivanie Ibuprofen STADA a informovat’
svojho lekara.

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

Tinitus (hucanie v usiach), strata sluchu.
Poskodenie obliciek (papilarna nekréza) a zvysSenie hladiny kyseliny mocovej v Krvi.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

Opuch (edém), vysoky krvny tlak (hypertenzia) a srdcové zlyhanie sa hlésili v suvislosti

S liecbou NSAID.

Zapal pazeraka (ezofagitida) alebo podzaludkovej zl'azy (pankreatitida), tvorba
membranovitych zazeni tenkého a hrubého Creva (Crevné, diafragmatické striktary).

Vo vynimo¢nych pripadoch zavazné kozné infekcie a komplikacie s mékkymi tkanivami sa
objavili pocas infekcie ov¢ich kiahni (varicela).

Znizené vylucovanie mocu ako je zvycajné a opuchy (najmai u pacientov s vysokym krvnym
tlakom alebo so znizenou funkciou obli¢iek; opuch (edém) a zakaleny mo¢ (nefroticky syndrom),
zapalové ochorenie obli¢iek (intersticidlna nefritida), ktoré moze viest' k ndhlemu zlyhaniu
obli¢iek. Znizeny odtok mocu, nahromadenie tekutiny v tele (edém) a celkovy pocit nepohody
mozu byt prejavy ochorenia obli¢iek, ba dokonca zlyhania obli¢iek. Ak sa uvedené priznaky
vyskytnu alebo mate celkovy pocit nepohody, ukoncite uzivanie lbuprofenu STADA a ihned’ sa
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porad’te so svojim lekarom, pretoze to mozu byt prvé prejavy poskodenia obli¢iek alebo zlyhania
obliciek.

e Poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytoza).
Prvé prejavy mozu byt horacka, bolest” hrdla, povrchové vredy v ustach, priznaky podobné
chripke, velka vycerpanost’, krvacanie z nosa a do koze. V takychto pripadoch musite okamzite
ukoncit’ liecbu a poradit’ sa s lekdrom. Nesmiete sa liecit’ sami akymikolI'vek liekmi proti bolesti
alebo liekmi znizujucimi hortcku (antipyretika).

e Psychotické reakcie a depresia.

e Zhorsenie infekénych zapalov (napr. rozvoj nekrotizujucej fascitidy) bolo zaznamenané
v stvislosti s pouzivanim urcitych liekov proti bolesti (NSAID). Ak sa objavia prejavy infekcie
alebo sa zhorSia pocas pouzivania Ibuprofenu STADA, okamzite musite ist’ k lekarovi. Musi sa
zistit, ¢i existuje indikacia na antiinfek¢nu/antibioticku liecbu.

e Vysoky krvny tlak (arteridlna hypertenzia), zapal steny krvnych ciev (vaskulitida), busenie
srdca (palpitacie), srdcové zlyhanie, srdcové prihody (infarkt myokardu).

e Poruchy funkcie pecene (prvym prejavom moze byt zmena sfarbenia koze), poskodenie
pecene, najmé v pripade dlhodobej liecby, zlyhanie pecene, nahly zépal pecene (akutna
hepatitida).

e Pozorovali sa prejavy zapalu mozgovych blan (aseptickej meningitidy) so stuhnutim $ije,
bolest’ami hlavy, nevol'nost'ou, vracanim, horti¢kou, stuhnutim §ije alebo poruchami vedomia.
Pacienti trpiaci ur¢itymi ochoreniami imunitného systému (systémovy lupus erythematosus,
zmie$ana choroba spojivového tkaniva) majt vys$Siu pravdepodobnost’ postihnutia. Ak sa to
objavi, okamzite vyhl'adajte lekara.

e Zavazné celkové reakcie z precitlivenosti. Toto sa mdze prejavovat’ ako: opuch tvare, opuch
jazyka, opuch vnutornej Casti hrtana s obmedzenim dychacich ciest, dychavi¢nost’, busenie srdca,
pokles krvného tlaku az po Zivot ohrozujtci Sok.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
e  Koza sa stane citlivou na svetlo.

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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Ibuprofen STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen STADA obsahuje

Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prdsok

e Liecivo je ibuprofén.
e Kazdé vrecko obsahuje 200 mg ibuprofénu


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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o Dalsie zlozky su: izomalt 720, kyselina citrénova, draselna sol’ acesulfamu (E950), glycerol-
distearat a citronova ardma (obsahuje prirodné aromatické latky, aromatické latky identické
S prirodnymi aromami, maltodextrin, alfa-tokoferol (E307))

Ibuprofen STADA 400 mg peroralny prdsok
e Liecivo je ibuprofén.
e Kazdé vrecko obsahuje 400 mg ibuprofénu
o Dalsie zlozky su: izomalt 720, kyselina citronova, draselna sol’ acesulfamu (E950), glycerol-
distearat a citronova aréma (obsahuje prirodné aromatické latky, aromatické latky identické
S prirodnymi aromami, maltodextrin, alfa-tokoferol (E307))

AKko vyzera Ibuprofen STADA a obsah balenia
Ibuprofen STADA je biely alebo takmer biely peroralny prasok s citronovou prichutou vo vreckach.

Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok
Balenia po 6, 10, 12 a 20 vreciek.

Ibuprofen STADA 400 mg perordlny prasok
Balenia po 10, 12 a 20 vreciek.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
ZINEREO PHARMA S.L.U., A Relva, s/n, O Porrifio, 36410 Pontevedra, Spanielsko

Farmalider, S.A., C/Aragoneses, 2, Alcobendas, 28108 Madrid, Spanielsko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Edefarm, S.L., Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, 46191 Villamarchante, Valencia,
Spanielsko

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

Chorvatsko Ibudolor Direkt 200 mg/400 mg oralni prasak u vrecici
Nemecko Ibuprofen AL direkt 200 mg/400 mg Pulver zum Einnehmen
Rumunsko Modafen Express 200 mg / 400 mg pulbere orala

Slovensko Ibuprofen STADA 200 mg/400 mg peroralny prasok
Slovinsko Ibuprofen STADA 200 mg/400 mg peroralni prasek

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.

10



