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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Ibuprofen STADA 600 mg potahované tablety
ibuprofen

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Ibuprofen STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ibuprofen STADA uZivat
Jak se Ibuprofen STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ibuprofen STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Ibuprofen STADA a k ¢emu se pouZziva

Ibuprofen STADA obsahuje 1é¢ivou latkou ibuprofen, ktera patii do skupiny 1ékli nazyvanych nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID).

Ibuprofen STADA se pouziva k symptomatické 1é€bé bolesti a zanétu u zanétlivych kloubnich
onemocnéni (napf. revmatoidni artritida), degenerativnich kloubnich onemocnéni (napf. osteoartroza) a
bolestivych otocich a zanétech po poranéni mékkych tkani.

Ibuprofen STADA potahované tablety 600 mg se pouZzivaji u dospélych a dospivajicich s télesnou
hmotnosti od 50 kg (ve véku od 15 let).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ibuprofen STADA uZivat
NeuZivejte Ibuprofen STADA

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste nékdy trp€l(a) alergickou reakci, jako je zizeni pridusek (bronchospasmus), astma,
ryma, svédiva kozni vyrazka nebo otok rtli, obliceje, jazyka nebo hrdla (angioedém) po uziti
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1eka (NSAID),

- jestlize jste n€ékdy mél(a) krvaceni nebo prodéravéni zaludku nebo stieva v souvislosti s predchozi
1é¢bou NSAID,

- jestlize mate v soucasné dob¢ vied nebo krvaceni do zaludku nebo tenkého stfeva (dvanactniku),
nebo pokud jste v minulosti m¢l(a) alespon dvé nebo vice té€chto epizod viedi nebo krvaceni do
zaludku nebo dvanactniku (tzv. peptické viedy),

- jestlize mate poruchu krvetvorby s nejasnou pficinou,

- jestlize trpite t€zkym srde¢nim selhanim,



- jestlize trpite t€zkym selhanim jater nebo ledvin,
- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi,
- jestlize jste silné dehydratovan(a), napt. po zvraceni, prijmu nebo pfi nedostatecném piijmu tekutin.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ibuprofen STADA se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate autoimunitni onemocnéni — systémovy lupus erythematodes nebo smisené onemocnéni
pojivové tkané,

- pfi onemocnéni planymi neStovicemi se piipravek nedoporucuje uzivat,

- jestlize mate nebo jste nékdy meél(a) onemocnéni zazivaciho traktu (ulcerézni kolitida, Crohnova
nemoc), protoze se Vas stav muze zhorsit,

- jestlize mate urcity typ dédi¢né poruchy krvetvorby (akutni intermitentni porfyrii),

- jestlize trpite snizenou funkci jater nebo ledvin,

- jestlize mate neddvno za sebou rozsahlou vétsi operaci,

- jestlize mate alergii (ptecitlivélost) na jiné latky,

- jestlize trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym onemocnénim dychacich cest,
protoze hrozi zvySené riziko alergickych reakci. Alergické reakce se mohou projevit jako
astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), nahly otok (Quinckeho edém) nebo kopftivka,

- jestlize jste dehydratovan(a),

- jestlize mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce® nize.

Riziko nezadoucich uc¢inki se zvysuje s rostouci davkou ptipravku a u seniori. Je proto nutné zahajit
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onemocnéni.

Infekce

Ibuprofen STADA mize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibuprofen
STADA tak muze zpisobit opozdéni vhodné 1é€by infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek uzivate, kdyz mate
infek¢ni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s Iékatem.

Utinky na kardiovaskularni systém

Protizanétliva /analgeticka 1éciva (1éky proti bolesti) jako je ibuprofen mohou ptisobit mirné zvySeni rizika
srde¢nich nebo cévnich mozkovych ptihod, predevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani délku lécby. Pfed uZzitim pfipravku Ibuprofen STADA se porad’te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- mate srdecni obtize véetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny
krevni ob&h nohou v disledku zuZenych nebo ucpanych tepen) nebo jste prodélal(a) jakykoli typ
cévni mozkové ptihody (vcetné drobné mozkové mrtvice neboli typu tranzitorni ischemické ataky —
TIA),

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodin€ srde¢ni onemocnéni nebo
cévni mozkovou ptihodu nebo pokud jste kurak/kuracka.

Utinky na zaZivaci trakt
Pripravek Ibuprofen STADA neni vhodné kombinovat s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1é¢ivy
(NSAID), v¢etné tzv. inhibitort cyklooxygenazy 2 (COX-2).

Krvaceni ze zazivaciho traktu, viedy a perforace:



Pii podavani vsech typtt NSAID byl hlasen vyskyt krvaceni, viedd a prodéravéni zazivaciho traktu, nékdy
s naslednym umrtim. K témto potizim mutze dojit kdykoli v prabéhu [é€by s predchozimi varovnymi
ptiznaky ale i bez vyskytu varovnych ptiznakli nebo bez predchozich zavaznych zazivacich potizi.

Riziko krvaceni, viedl a prodéravéni zazivaciho traktu stoupa se zvySovanim davek NSAID a je vyssi u
pacienti, ktefti jiz viedy méli, a to zejména u seniorti nebo pii komplikacich jako je krvaceni a prodéravéni
zazivaciho traktu (viz bod 2 ,,Neuzivejte Ibuprofen STADA®). Tito pacienti maji zahgjit lécbu nejnizsi
moznou davkou. U téchto pacientd, stejné jako u pacientd vyZadujicich 1écbu nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové nebo jinymi 1éky zvySujicimi riziko poruch zazivaciho traktu, je tfeba zvazit
kombinovanou 1écbu s ochrannymi 1é¢ivymi pfipravky (napt. misoprostolem nebo inhibitory protonové
pumpy).

Pokud se u Vas uz nékdy objevily nezadouci ucinky postihujici zazivaci trakt (a zejména pokud jste
star$i), je nutné, abyste v ptipad€ neobvyklych bfisnich potizi (zejména krvaceni do zazivaciho traktu)
kontaktovali 1€kate, pfedevsim na zacatku 1éCby.

Pokud souc¢asn¢ uzivate jiné 1éky zvySujici riziko viedi nebo krvaceni napt. Gsty uzivané kortikosteroidy,
antikoagulanty (Iéky na fedéni krve) jako je. warfarin, selektivni inhibitory zp€tného vychytavani
serotoninu (pouzivané k 1écbe psychiatrickych poruch véetné deprese) nebo inhibitory agregace krevnich
desticek (napft. kyselina acetylsalicylova) doporucuje se opatrnost (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a
Ibuprofen STADA®).

Pokud se béhem 1écby piipravkem Ibuprofen STADA objevi krvaceni nebo viedy v zazivacim traktu,
1é¢bu je nutné ukoncit a poradit se s 1ékarem.

Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou piipravkem Ibuprofen STADA byl hlaSen vyskyt zavaznych koznich reakci. Pokud
se u Vas objevi jakakoli kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyte nebo jiné znamky alergie, ptestaiite
Ibuprofen STADA uzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, protoze miize jit o prvni projevy velmi
zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Dalsi upozornéni
Velmi vzacné byly pozorovany t€zké akutni reakce z precitlivélosti (napf. anafylakticky Sok). Pti prvnich
znamkach reakce z precitlivélosti po uZiti pfipravku Ibuprofen STADA je nutné 1écbu ukoncit a poradit se
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Ibuprofen muze docasné blokovat funkci (agregaci) krevnich desti¢ek. Pacienti s poruchami srazlivosti
krve maji byt proto peclivé sledovani.

Dlouhodoba 1écba bolesti hlavy jakymkoli typem analgetik miiZe tuto bolest zhorsit. Pokud k takové
situaci dojde nebo na ni mate podezieni, pieruste 1é¢bu a vyhledejte 1ékatfe. Pokud trpite ¢astymi nebo
kazdodennimi bolestmi hlavy navzdory pravidelnému uzivani 1€kt (nebo mozna kvili nému) mize se
jednat o bolest hlavy z naduZzivani 1éku.

Pti dlouhodobém uzivani ibuprofenu je nutné pravidelné sledovani hodnot jaternich testt, funkce ledvin a
krevniho obrazu.

Obecné plati, ze navyklé uzivani 1€kl proti bolesti, zejména kombinace n€kolika 1€kt proti bolesti, mize
veést k trvalému poskozeni ledvin. Toto riziko miiZze stoupnout pfi fyzické namaze spojené se ztratou soli a
dehydrataci. Témto situacim je proto tieba se vyhnout.



Déti a dospivajici
U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poskozeni ledvin.

Ibuprofen STADA 600 mg potahované tablety neni urcen pro dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez
50 kg ani pro déti a dospivajici mladsi nez 15 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen STADA

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Ibuprofen STADA muize mit vliv na jina 1é¢iva nebo jimi byt ovlivnén.
Jsou to napftiklad:

- antikoagulancia a antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/zabranujici srazeni krve, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- 1é¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory jako je kaptopril, betablokatory jako je atenolol,
antagonisté receptoru angiotenzinu II jako je losartan) a diuretika (uzivana ke zvyseni tvorby a
vylu€ovani moci);
acetylsalicylova — hrozi zvysené riziko viedii nebo krvaceni zazivaciho traktu;

- digoxin (uzivany k 1écbé riznych srde¢nich onemocnéni), protoze miize dojit k zesileni t¢inku
digoxinu. Doporucuje se monitorovani hladin digoxinu v séru;

- lithium (uzivané k 1é¢b¢ deprese a manie), protoze mtize dojit k zesileni Gi¢inku lithia. Hladiny lithia
v séru je nutné sledovat;

- fenytoin (uzivany k 1é¢b¢ zachvati/epilepsie), protoze mize dojit k zesileni ucinku fenytoinu.
Doporucuje se monitorovani hladin fenytoinu v séru;

- zidovudin (pouzivany k 1é¢bé HIV);

- glukokortikoidy (pouZzivané pti [éCbe zanétlivych onemocnéni), protoZze mohou zvysovat riziko
viedll nebo krvaceni do zazivaciho traktu;

- methotrexat (uzivany k 1é¢b€ nekterych druhit nddorovych a autoimunitnich onemocnéni);

- tzv. imunosupresiva, napt. cyklosporin a takrolimus, protoze mize dojit k posSkozeni ledvin;

- tzv. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), pouzivané k 1é¢bé deprese;

- chinolonova antibiotika (napf. ciprofloxacin), protoze mohou zvysit riziko zachvati kieci;

- aminoglykosidova antibiotika, protoze NSAID mohou snizovat vylu€ovani aminoglykosid;

- mifepriston, protoze NSAID mohou snizovat u¢inek mifepristonu;

- diuretika (tablety na odvodnéni), protoze Gi¢inek diuretik mize byt zeslaben;

- draslik Setfici diuretika, protoze to mize vést ke zvysené hlading drasliku v krvi;

- probenecid nebo sulfinpyrazon (k 1é¢bé dny), protoze mohou zpomalovat vylucovani ibuprofenu;

- cholestyramin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu);

- tzv. derivaty sulfonylmocoviny jako je napt. glibenklamid (pouzivany k 1é¢bé cukrovky), protoze
muze dojit k ovlivnéni hladiny cukru v krvi;

- antimykotika vorikonazol nebo flukonazol (inhibitory cytochromu CYP2C9), protoze mohou
zesilovat ucinek ibuprofenu. Pfi kombinované 1é¢be je tieba zvazit snizeni davek ibuprofenu,
zejména pokud je podavan ve vysokych davkach;

- gingko biloba (bylinny ptipravek) — zvysené riziko krvaceni;

- antivirotikum ritonavir, protoZze mize zvySovat hladinu NSAID v plazmg;

- alkohol, bisfosfonaty (uzivané pti osteoporoze) a pentoxifylin (uzivany pti problémech periferniho
krevniho obéhu) mohou zhorSovat nezaddouci u€inky a riziko krvéceni a vedil v zazivacim traktu;

- baklofen (pfipravek na uvolnéni svalli), protoze by doslo k zesileni jeho toxicity.

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovlivitovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou pripravkem Ibuprofen
STADA. Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete pripravek
Ibuprofen STADA uzivat s jinymi 1é¢ivy



Ibuprofen STADA s jidlem, pitim a alkoholem
Vyhybejte se piti alkoholu, protoze mize zesilit nezadouci t€inky tohoto 1éCiva, zejména ty, které
postihuji zaludek, stfeva nebo mozek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

e Neuzivejte ibuprofen v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze mize poskodit lidsky plod nebo
zpusobit problémy pfti porodu. Piipravek miize Vasemu nenarozenému ditéti také zpisobit
problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvéaceni jak u Vas, tak i u Vaseho
ditéte a mize zplsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

e Béhem prvnich 6 mésicti t¢hotenstvi byste ibuprofen neméla uzivat, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuc¢i Vam to 1ékar. Pokud v této dob¢ nebo v dobé, kdy se snazite ot¢hotnét budete tento
ptipravek potfebovat, uzivejte co nejnizsi davky po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi ibuprofen po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpisobit nenarozenému ditéti
problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte.
Pokud potiebujete 1écbu delsi nez nekolik dni, 1ékai Vam mtize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Pti kratkodobém uzivani ibuprofenu v doporuc¢ené davce pii horecce nebo bolesti, pfechazi do matetského
mléka jen malé mnozstvi ibuprofenu a kojeni proto obvykle neni nutné pterusit. Pokud je vSak predepsana
dlouhodoba 1éc¢ba nebo vyssi davky, je tieba zvazit pred¢asné ukonceni kojeni.

Plodnost

Ibuprofen STADA mize komplikovat ot¢hotnéni. Informujte svého 1ékate, pokud planujete ot€hotnét
nebo mate problémy s otéhotnénim.

Tento piipravek patii mezi tzv. nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), které mohou poskodit plodnost u
zen. Tento ucinek odezni po vysazeni pfipravku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ibuprofen obecné nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Protoze se vSak pti vyssich davkach mohou objevit nezadouci u€inky na centralni nervovy systém
(naptiklad inava a zavrat€), mize byt v jednotlivych pfipadech naruSena schopnost reagovat, aktivné se
ucastnit silni¢niho provozu a obsluhovat stroje. Toto plati ve vétsi mife pti kombinaci s alkoholem.

Ibuprofen STADA obsahuje sodik.
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je v podstaté
'bez sodiku’.

3. Jak se Ibuprofen STADA uZiva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy pripravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Uzivejte nejnizsi ucinnou davku, po nejkratsi dobu potiebnou ke zmirnéni pfiznakd onemocnéni. Mate-li
infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad'te s I€kaiem, jestlize piiznaky (jako jsou horecka a bolest)

pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

DAVKOVANT:



Maximalni jednotliva davka nema piekroc¢it 600 mg ibuprofenu u dospélych a dospivajicich s télesnou
hmotnosti od 50 kg (od 15 let).

Dospéli:

Doporucena davka je 1200 mg-1800 mg denné v rozdélenych davkach. Mezi jednotlivymi davkami
ponechte interval nejméné 6 hodin.

Lékat miize predepsat i niz§i davky. Podle povahy a zdvaznosti onemocnéni muze lékat rozhodnout o
zvySeni davky na jednu 600mg tabletu uzivanou 4x denné. Maximalni denni davka nesmi piekrocit 2400
mg béhem 24 hodin.

Dospivajici s télesnou hmotnosti od 50 kg (od 15 let):

Doporucena denni davka je 20 mg/kg az maximalné 40 mg/kg télesné hmotnosti, rozdélena do 3-4 dil¢ich
davek. Mezi jednotlivymi davkami ponechte interval nejméné 6 hodin. Maximalni celkova denni davka
nesmi prekroc¢it 2400 mg béhem 24 hodin.

Pouziti u deti a dospivajicich

Davka ibuprofenu u dospivajicich zavisi na véku a t€lesné hmotnosti pacienta.

Ibuprofen STADA 600 mg potahované tablety neni urcen pro dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez
50 kg ani pro déti a dospivajici mladsi nez 15 let.

Starsi pacienti

Pokud jste vyssiho véku, porad’te se vzdy pred uzivanim ptipravku Ibuprofen STADA s lékafem. Pokud
jste vyssiho véku, budete nachylnéjsi k nezadoucim uc¢inklim, zejména ke krvaceni, vzniku vieda a
prodéravéni traviciho traktu, coz mtize byt smrtelné. Potiebnou konzultaci poskytne 1€kaf.

SniZend funkce jater nebo ledvin
Pokud mate sniZzenou funkci ledvin nebo jater, vzdy se pfed pouzitim piipravku Ibuprofen STADA
porad’te s I€kaiem. Neuzivejte tento 1€Civy pripravek, jestlize trpite tézkym selhanim jater ¢i ledvin.

Zpusob podéni
Ibuprofen STADA je urcen k podani usty.

Tablety zapijejte sklenici vody. Tablety se polykaji vcelku, bez kousani, drceni, laméni nebo cucani, aby
nedoslo k nepfijemnym pocitim v Gstech nebo podrazdéni krku.

Pacientiim s citlivym zaludkem se doporucuje tablety uzivat s jidlem.

Pokud se ibuprofen uziva kratce po jidle, nastup ti€¢inku mtize byt opozdén.

Délka 1éCby:
Délku 1écby urcuje osettujici 1ékar.
U revmatickych onemocnéni mtize byt nutné Ibuprofen STADA uZzivat delsi dobu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ibuprofen STADA, neZ jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Ibuprofen STADA, neZ jste mél(a), nebo pokud ptipravek nahodné
pozilo dité, vzdy kontaktujte 1ékate nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a)informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi ptiznaky pfedavkovani miiZe patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve) nebo
vzacngji prijmem. Kromé toho se mize vyskytnout bolest hlavy, krvaceni do zazivaciho traktu,
rozmazané vidéni, zvonéni v uSich, zmatenost, mimovolni kmitavy pohyb oc¢i a zhorSeni astmatu u
astmatikd. Pfi uziti vysokych davek byla hlasena ospalost, podrazdéni, dezorientace, bolest na hrudi,
buseni srdce, ztrata védomi, kfece (hlavng u déti), slabost a zavrat,, krev v moci, nizky krevni tlak, zvySené
hladiny drasliku v krvi, metabolicka aciddza (prekyseleni organismu), zvy$eny protrombinovy ¢as/INR
(Cas srazeni krve), akutni selhani ledvin, poskozeni jater, respiracni deprese (potize s dychanim), cyan6za
(fialové zabarveni sliznic a klize), pocit chladu na t€le a problémy s dychanim.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ibuprofen STADA
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Riziko nezadoucich ucinkd mtzete minimalizovat uzivanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi
dobu nezbytnou k potlaceni piiznakli onemocnéni.

Nésledujici nezadouci Gcinky jsou znacné zavislé na davce a li§i se mezi pacienty.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky postihuji zazivaci trakt. Zejména u star§ich osob se mohou
objevit zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy, krvaceni nebo prodéravéni zazivaciho traktu, nékdy smrtelné.
Po podani se vyskytl pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani, zacpa, poruchy traveni, bolest bficha,
cerna stolice, zvraceni krve, zanét sliznice ustni dutiny provazeny vznikem vieda (ulcer6zni stomatitida),
zhorSeni kolitidy a Crohnovy nemoci. Méné¢ Casto byl pozorovan zanét zaludecni sliznice.

Léky jako je ibuprofen mohou zptisobit mirné zvyseni rizika srdecniho infarktu nebo cévni mozkové
ptihody (mrtvice). V souvislosti s 1é¢bou NSAID bylo hlaSeno zadrzovani vody v téle (otoky), vysoky
krevni tlak a srde¢ni selhani.

Ptestaiite uzivat ptipravek Ibuprofen STADA a okamzité kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli

z téchto priznaki:

- Priznaky tzv. aseptické meningitidy — bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, vysoka teplota,
ztuhlost §ije nebo zakalené védomi (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000). Zda se,
smi$ené onemocnéni pojivové tkang).

- Znamky krvaceni do zazivaciho traktu, naptiklad relativné silna bolest v nadbfisku, krev ve stolici,
cerné (dehtovité) zbarveni stolice nebo zvraceni krve nebo tmavych castic, které vypadaji jako
kavové sedlina (Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10).

- Znamky zavazné alergické reakce, jako je otok obliceje, jazyka nebo hrdla, dusnost, zvysena srde¢ni
frekvence, snizeny krevni tlak, az po zivot ohrozujici Sok (velmi vzacné: mohou postihnout az
1 osobu z 10 000).

- Zavazné vyrazky, kdy je celé t€lo, zejména horni a dolni koncetiny (s moznym zasazenim i obliceje
a rtl), pokryto puchyfi (erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsondv syndrom). Tento stav se muze
jesté zhorsit — maze dojit ke zvétSeni a Siteni puchyit a odlupovani casti pokozky (Lyelliv
syndrom) (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000). Muze se také vyskytnout zavazna
infekce s rozpadem (nekrozou) ktize, podkozi a svald (nekrotizujici fasciitida) (velmi vzacné:
mohou postihnout az 1 osobu z 10 000).

- Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyfti vyskytujicimi se hlavné v
koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantématozni pustuldza) (neznama Cetnost: z dostupnych udaju
nelze Cetnost urcit). Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, pfestaiite Ibuprofen STADA uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc. Viz také bod 2.

- Ztrata zraku, rozmazané nebo narusené vidéni (postizeni zraku, mén¢ ¢asté: mohou postihnout az
1 osobu z 100).



DalSi nezadouci u€inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

e  zazivaci potize, napfiklad paleni Zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, prijem, zvraceni, plynatost
(vétry) a zécpa,

e mirné krvaceni do zazivaciho traktu, které maze ve vyjimecnych ptipadech zplsobit anemii.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
. bolest hlavy,

. pocit zavrate nebo Unavy,

. rozruseni a podrazdénost,

. ospalost,

. problémy se spankem,

. pocit toc¢eni hlavy (vertigo),

. zalude¢ni nebo stfevni vied, ptipadné doprovazeny krvacenim a prodéravénim traviciho traktu
(perforaci),

. zhorSeni zanétu tlustého streva (kolitidy) a Crohnovy nemoci,

. zanét zaludecni sliznice (gastritida),

. zanét sliznice ust s viedy (ulcerdzni stomatitida).

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

. reakce precitlivélosti s kozni vyrazkou a svédénim, a také astmatické zachvaty (pfipadne
doprovazené poklesem krevniho tlaku),

. ruzné kozni vyrazky,

. otok (edém) a zakalend mo¢ (nefroticky syndrom), zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni

nefritida), které mtze vést k akutnimu selhani ledvin. SniZzeny vydej mo¢i, hromadéni tekutin v téle
(edém) a celkovy pocit nevolnosti mohou byt znaimkou onemocnéni nebo dokonce selhdni ledvin.
Pokud se uvedené ptiznaky objevi nebo se zhorsi, piestaiite Ibuprofen STADA uZivat a okamZzité se
porad’te se svym lékatem.

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1000):

. toxicka neuropatie zrakového nervu,

. ztrata sluchu,

. zvonéni v usich (tinnitus),

. poskozeni ledvinové tkané¢ (papilarni nekréza), zvySené koncentrace kyseliny mocové v krvi,

zvySena koncentrace mocoviny v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10000):

. zangét slinivky bfisni (pankreatitida),

. zanét jicnu (ezofagitida),

. tvorba stfevnich membréanovitych striktur,

. porucha funkce jater, selhani jater, akutni hepatitida (zanét jater), poskozeni jater, zejména v pfipadé¢
dlouhodob¢ 1écby,

. problémy s tvorbou krevnich bunék (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,

agranulocyt6za) — prvni piiznaky jsou horecka, bolest v krku, povrchové viedy v ustech, pfiznaky
podobné chiipce, silné vycerpani, krvaceni z nosu a pokozky. V téchto pripadech musite 1é¢bu
okamzité ukoncit a poradit se s 1ékafem. Nenasazujte si sim/sama zadné 1éky proti bolesti nebo
horecce (antipyretika);

. deprese, psychotické reakce,

. palpitace (pocity rychlého tlukotu, tfepotani nebo buseni srdce), srde¢ni selhani, srde¢ni infarkt,
. vysoky krevni tlak, vaskulitida (zdnét cév),

. astma, bronchospasmus, dyspnoe (potize s dychanim),

. alopecie (vypadavani vlasi).



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. Muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu
patfi: kozni vyrazka, horecka, zduieni lymfatickych uzlin a zvysSeni hladiny eozinofilti (druh bilych
krvinek),

. zanét o¢niho nervu,

. pocity jako necitlivost, brnéni, mravenceni,

. zvySena citlivost klize na svétlo (fotosenzitivni reakce),

. ucpany nos a ryma.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Ibuprofen STADA uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce nebo blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ibuprofen STADA obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofen. Jedna potahovana tableta obsahuje 600 mg ibuprofenu.

Pomocnymi latkami jsou: jadro tablety — mikrokrystalicka celuldza 102, predbobtnaly kukuti¢ny Skrob,
povidon K 90, natrium-lauryl-sulfat, sodna siil kroskarmelo6zy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, potahova vrstva — hypromeldza 2910, hyproldza, makrogol 400, oxid titani¢ity (E171).

Jak Ibuprofen STADA vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢ az téméf bilé potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym textem ,,I 7 na jedné stran¢ a hladké
na druhé. Piiblizné rozméry tablety jsou 17,19 x 9,23 mm, tloustka je 6,60 mm.

Bezbarvy prithledny PVC/Al blistr v krabicce obsahujici 10 nebo 12 tablet v blistru.

Velikosti baleni:
20, 24, 30, 40, 50 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce:

Pharmazet Group s.r.0.

Titinova 260/1
1v96 00 Praha 9
Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru povolen pod

nasledujicimi nazvy:

Ceska republika Ibuprofen STADA 600 mg potahované tablety

Spanélsko Ibuprofeno Stadafarma 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Némecko Ibuprofen AL 600 mg Filmtabletten

Polsko Ibuprofen MODAFEN

Finsko Ibuprofen STADA 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Francie IBUPROFENE EG LABO 600 mg comprimé pelliculé

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 4. 2026
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