Priloha ¢. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls242888/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ibuprofen AL 400

(Ibuprofenum)
potahované tablety

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Piesto vSak Ibuprofen AL 400 musite uzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3-5 dnti, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkl vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ibuprofen AL 400 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ibuprofen AL 400 uZivat
Jak se Ibuprofen AL 400 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tbuprofen AL 400 uchovavat

Dalsi informace

R e N

1. CO JE IBUPROFEN AL 400 A K CEMU SE POUZIiVA

Charakteristika

rrrrr

rrrrr

Indikace:

Ibuprofen AL 400 se bez porady s lékatem smi pouzivat pfi:

o lehké az stiedné¢ silné bolesti jako napt. bolesti hlavy vcetné migrény, bolesti zad, zubd,
pooperaéni bolesti, pfi bolestivé menstruaci, pfi bolesti svali a kloubti provazejici chfipkova
onemocnéni

e horecce

e Dbolestivych otocich a zanétech po poranéni jako napt. pohmozdéni nebo podvrtnuti

Ibuprofen AL 400 se pouze na lékatsky predpis smi pouzivat pii:

e akutnim zanétu kloubii (akutni artritida), v€etné zachvati dny

e chronickém zané¢tu kloubti (chronicka artritida), obzvlasté revmatoidni artritidé

e ankylozujici spondylitidé (Bechtérevova choroba) a jinych zanétlivych revmatickych
onemocnénich patete

e pfi degenerativnich onemocnénich kloubtli a patefe (osteoartroza a spondyloartrdza) provazenych
bolesti

e revmatismu mekkych tkani (mimokloubni revmatismus)
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2. éEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE IBUPROFEN AL 400
UZIVAT

Neuzivejte Ibuprofen AL 400
- pri diivéjsim krvaceni do traviciho ustroji (gastrointestindlnim krvaceni) nebo prodéravéni
(perforaci) v souvislosti s predchozi 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky.

pfi aktivnim nebo diive se opakované vyskytujicim viedu/krvaceni (hemoragii) postihujicim
zaludek nebo dvanactnik (dve€ nebo vice epizod prokdzaného viedu nebo krvaceni)

pii zavazném srde¢nim selhani,

- pfi zndmé precitlivélosti na 1éCivou latku ibuprofen nebo nékterou pomocnou latku tohoto
ptipravku,

- uneobjasnéné poruchy krvetvorby,

- pfi zachvatech astmatu, otoku nosni sliznice nebo kozni reakci, které se vyskytly v minulosti po
podani acetylsalicylové kyseliny (aspirin) nebo jiného nesteroidniho antirevmatika,

- u cerebrovaskularniho krvaceni (krvaceni do mozku) nebo jiného aktivniho krvaceni,

- pfi vazné snizené funkci jater nebo ledvin,

- v posledni tfetin¢ t€hotenstvi,

- udéti a mladistvich do 12 let.

Pripravek Ibuprofen AL 400 byste nemél/a uzivat spole¢né s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky

-----

Zvlastni opatrnosti pii pouZziti Ibuprofen AL 400 je zapotiebi pokud se Vas tyka néktery z nize
uvedenych stavi

Za nasledujicich podminek miizete Ibuprofen AL 400 pouzivat jen se zvlastnimi opatienimi (1j. delsi
intervaly mezi jednotlivymi davkami, snizeni davek, pod dohledem lékare) a se zvlastni opatrnosti.
Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas jiz vyskytly nebo vyskytnou béhem uzivani pripravku,
informujte o tom svého osetrujiciho lékare, kteryVam poradi, zda je pripravek pro Vas vhodny nebo
zda mizete v lécbé pokracovat..

Porad’te se s 1¢katfem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat
- pokud trpite praduskovym astmatem,
- pokud soucasn¢ uzivate piipravky, které mohou zvysit riziko poskozeni zaludku (viz
nize),
- pfi soucasné 1éCb¢ 1€ky snizujicimi srazeni krve,
- pokud trpite systémovym onemocnénim lupus erytematodes (porucha imunitniho

systému) a jinymi onemocnénimi pojivoveé tkané (riziko vzniku aseptické meningitidy
(z&nét mozkovych blan)),

- pfi zanétlivém viedovém onemocnéni traviciho ustroji jako napt. Crohnova choroba
nebo ulcerdzni kolitida,

- pokud mate srdecni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo
mate rizikové faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku,
vysoky cholesterol nebo koufite),

- pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater.

Jakékoli riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba
1é¢by. Proto nepiekracujte doporuc¢enou davku ani dobu 1écby.

V prubehu 1éCeni se ojedinéle miize vyskytnout krvaceni ze zazivaciho traktu, vied nebo
perforace. Vznik téchto stavii mlize, ale nemusi byt provazen varovnymi piiznaky a mize, ale
nemusi jim pfedchazet zavazné nezadouci piihody z oblasti zazivaciho traktu. Riziko vzniku
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krvaceni, viedu nebo perforace v zazivacim traktu se zvysSuje se stoupajici davkou Iéku, je
vysS§i u osob, u kterych se v minulosti vyskytl zaludecni nebo dvanéctnikovy vied a u starSich
pacientd.

Nékteré soucasné uzivané pripravky mohou zvySovat riziko poskozeni zaludku nebo riziko
napf. warfarin, 1éky proti depresi ze skupiny SSRI, nebo protidestickové piipravky jako léky
obsahujici kyselinu acetylsalicylovou). U pacientt se zvySenym rizikem poskozeni zazivaciho
traktu muze 1ékat navrhnout soucasné podavani 1é¢iv, které chrani sliznici traviciho traktu.
Pokud se objevi krvéaceni ze zazivaciho traktu, je tfeba 1écbu Ibuprofenem AL 400 ihned
prerusit a vyhledat Iékate.

Ptipravek patii do skupiny 1€kt ( nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost
u zen. Po pteruseni uzivani dojde k uprave.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Ucinky pripravku Ibuprofen AL 400 potahované tablety a nékterych pripravki soucasné
uzivanych se mohou vzajemné ovliviiovat.

Porad’te se se svym Iékafem pokud béhem lécby piipravkem Ibuprofen AL 400 soucasné
uzivate:

- kyselinu acetylsalicylovou (acylpyrin) nebo jiné nesteroidni protizanétlive Iéky

- kortikosteroidy

- antihypertenziva (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)

- ACE inhibitory (pfipravky k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni a vysokého krevniho tlaku)

- diuretika (mocCopudné léky)

- antikoagulancia (tlumi krevni srazlivost)

- protidestickové 1éky (snizuji funkci krevnich desti¢ek a zabranuji tak tvorbé krevnich

srazenin)
- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (tzv. SSRI — k 1é¢b¢ deprese)
- nékterd antibiotika (chinolonové antibiotika a aminoglykosidy k 1é¢bé bakterialnich
infekei)

- derivaty sulfonylurey (k 1écbé cukrovky)

- pftipravky obsahujici lithium

- metotrexat (1¢k potlacujici rast bunck)

- mifepriston (pfipravek k ukonceni t€hotenstvi)

- sulfinpyrazon a probenecid (1éky podporujici vylucovani kyseliny mocové)

- cyklosporin, takrolimus (k potlaceni imunitnich reakci)

- zidovudin (k 1é¢bé HIV infekei)

- digoxin (k 1écb¢ srdecniho selhani)

- fenytoin (k 1é¢bé epilepsie)

- baklofen (ke snizeni svalového napéti).

Uzivani pripravku Ibuprofen AL 400 s jidlem a pitim
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Tablety se uzivaji celé, nerozkousané a zapiji se dostatenym mnozstvim tekutiny. Neni vhodné
uzivat ibuprofen na la¢ny zaludek. V pifipadé zvysené citlivosti zaludku se doporucuje uzivat
ibuprofen s jidlem.

Béhem 1€¢by ibuprofenem byste,nemél(a) pit alkoholické napoje.
Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Tehotenstvi

Ibuprofen se nesmi uzivat v posledni tfetin¢ téhotenstvi vzhledem ke zvySenému riziku komplikaci pro
matku a dité. V prvni a druhé tietiné téhotenstvi smite ibuprofen uzivat pouze na vyslovné doporuceni
svého lékare. Jestlize v pribéhu dlouhodobého uzivani ibuprofenu otchotnite, oznamte to svému
1ékafti.

Kojeni

Kratkodobé uzivani ptipravku v doporucenych davkach beéhem kojeni je mozné. Ibuprofen prestupuje
do matefského mléka jen ve velmi malém mnozstvi. Ovlivnéni kojeného ditéte neni proto
pravdépodobné a ani nebylo dosud pozorovano. O dlouhodobé 1é€be kojicich Zen neni dostatek udaju,
v pfipad¢ potteby dlouhodobého uzivani se musite poradit s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti vys8ich davkach mize ibuprofen vyvolavat nezadouci ucinky na centralni nervovy systém, napft.
unavu a zavraté, a tak mize byt u jednotlivych pacientli omezena jejich schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje. Tento efekt je navic zesilen alkoholem. Nebudete schopni tak rychle a
piesné reagovat na nahlé, nepiedvidatelné situace. Pokud se u Vas tyto nezadouci G¢inky vyskytnou,
nefid’te motorova vozidla, neobsluhujte stroje a nepracujte bez opory.

3.  JAK SE IBUPROFEN AL 400 UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek presné podle pokynii této pribalové informace nebo svého lékare. Pokud si
nejste jisty(a), poradte se se svym lékarem nebo lekdrnikem.

Pokud Vam lékar nepredepsal uzivat pripravek jinak, dodrzujte pokyny uvedené nize, aby lécba
pripravkem Ibuprofen AL 400 byla ucinnad a bezpecna.

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Obvykla denni davka uzivana k 1écbé bolesti nebo horecky je 1 potahovana tableta Ibuprofenu AL 400
jako jednorazova davka nebo az tfikrat denné s odstupem 4-6 hodin mezi jednotlivymi davkami.

U revmatickych onemocnéni se denni davka obvykle pohybuje od 1200-1600 mg, avSak pifesnou
davku vzdy ur¢i 1€kat, ktery ji muze zvysit az do 2400 mg, rozdélenych do nékolika davek. Davka
2400 mg denn¢ by neméla byt ptekrocena.

U starSich pacientti (nad 65 let) neni nutna Gprava davkovani.

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Pripravek Ibuprofen AL 400 neni uréen détem a dospivajicim do 12 let véku.

Jak dlouho se Ibuprofen AL 400 uziva?

Pokud horecka neustupuje do 3 dni a bolest do 5 dnii nebo se vyskytnou jakékoliv neobvyklé reakce,
porad’te se s lékafem. Bez porady s lékafem neuZzivejte ptipravek déle nez 7 dni.

Pfi uZzivani piipravku bez lékatského predpisu je maximalni denni davka omezena na 1200 mg (3
tablety) na den. Tato davka nesmi byt bez doporuceni 1ékate prekrocena.
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Délku terapie pii 1é¢eni revmatickych onemocnéni urci Vas oSetiujici 1ékafr.
Revmaticka onemocnéni mohou vyzadovat delsi dobu podavani Ibuprofen AL 400.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ibuprofen AL 400, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet dit€tem ihned vyhledejte 1ékaie.
JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ibuprofen AL 400

Pokud jste si zapomnéli vzit Ibuprofen AL 400, neuZivejte v dal$im casovém terminu vice tablet, nez
Vam bylo doporuceno.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Ibuprofen AL 400

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i Ibuprofen AL 400 nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se vyskytly v nasledujici frekvenci:

Velmi casto: vice nez 1 z 10 pacienttl, léCenych timto 1é¢ivym pfipravkem.

Casto: méné nez 1 z 10, ale vice ne 1 ze 100 pacienttl, 1é¢enych timto pfipravkem.

Méné Casto: méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 pacientd, 1éCenych timto piipravkem.
Vzacné: méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 z 10 000 pacientt, 1écenych timto pfipravkem.

Velmi vzacné: méné nez 1 z 10 000 pacienti, lécenych timto 1é¢ivym pfipravkem.

U naésledujicich nezadoucich u¢inku je tfeba brat ohled na to, Ze jsou pievazné zavislé na davce a
individualné rozdilné. Obzvlasté riziko vyskytu krvaceni v zaludku a ve stfevé (viedy, defekty
sliznice, zanétliva onemocnéni Zaludecni sliznice) je zavislé na velikosti davky a délce lécby.
Zalude¢ni/duodenalni viedy, perforace nebo krvaceni, nékdy s nasledkem smrti, mohou nastat
obzvlasté u starSich pacientt.

Velmi ¢asto se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
- Zazivaci obtize jako paleni zahy, bolesti bficha, nevolnost, nadymani, zvraceni, prijjem, zacpa a
mensi krvaceni do zaludku a stev, které¢ mlize vyjimecné vést k anémii (chudokrevnosti).

Casto se mohou vyskytnout tyto nezadouci u&inky:

- Zaludeéni nebo dvanéactnikové viedy, podle okolnosti s krvacenim a perforaci.

Pokud mate siln€jsi bolest v nadbtisku, zvracite krev nebo mate krvavou a/nebo Cernou stolici, musite
okamzit¢ ptestat uzivat Ibuprofen AL 400 a informovat Vaseho I¢kare.

- Vriidky v ustech, exacerbace kolitidy (zanét tlustého stieva) a Crohnova choroba.

- Bolesti hlavy, zavraté, nespavost, vzruseni, vznétlivost a tinava.

Obcas se vyskytuji tyto nezadouci G¢inky:

- Zvysené hromadéni vody ve tkanich s tvorbou otokil, obzvlasté u pacientd s vysokym krevnim
tlakem nebo s nedostatecnosti ledvin.

- Nefroticky syndrom (hromadéni vody v téle (otoky) a vysoky obsah bilkovin v mo¢i).

- Zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), ktera mize vyustit v akutni nedostate¢nost
ledvin. Snizeny vydej moci, hromadéni tekutin v téle (otoky) a vylu€ovani nadmérného mnozstvi
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bilkovin moci (nefrotoxicky syndrom) mohou byt pfiznaky onemocnéni ledvin, které miize vyustit
az k selhani ledvin.

Pokud se u Vas nékteré priznaky objevily nebo zhorsily, okamzité piestaiite uzivat Ibuprofen AL 400

a vyhledejte 1ékare.

- Reakce z precitlivélosti s koznimi vyrazkami a svédénim kiZze a rovnéz i astmatické zachvaty
(ptipadné s poklesem krevniho tlaku).

- Poruchy vidéni.

- Gastritida (zanét zaludku).

V téchto piipadech okamzité vyhledejte 1ékare a prestante uzivat Ibuprofen AL 400.

Velmi vzacné se mohou vyskytnout tyto nezadouci ucinky:

- Zanét jicnu.

- Rozvoj zuZeni pfipominajicich membranu v tenkém a tlustém streve.

- Vazné kozni reakce jako kozni vyrazky se zarudnutim a puchytky (napt. Erythema multiforme,
Steven-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelliv syndrom). Ve vyjimeénych
piipadech muze dojit k t€zké kozni infekci a napadeni mekkych tkani pii infekci varicelou
(plané nestovice).

- Postizeni ledvinné tkané€ (nekroza papily), zejména pii dlouhodobé 16¢bé.

- ZvySeni koncentrace kyseliny mocové v krvi.

- Postizeni jater, obzvlaste pii dlouhodobé 1é¢bé, selhani jater, zanét jater (hepatitida).

Pri dlouhodobém uzivani by jaterni funkce mely byt pravidelné kontrolovany.

- Vysoky krevni tlak, buSeni srdce, otok (kumulace tekutin), srde¢ni selhani (srdecni
nedostate¢nost) , infarkt myokardu.

Pokud se u Vas nékteré priznaky objevily nebo zhorsily, okamzite prestante uzivat Ibuprofen AL 400 a

vyhledejte lékare.

- Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytoza). Prvni
ptiznaky mohou byt: teplota, bolest v krku, povrchova poranéni v tstech, chiipkové obtize, velka
unava, krvaceni z nosu a krvaceni z kiize.

V téchto pripadech okamzite prestante uzivat tento lécivy pripravek a navstivte Vaseho lékare. Bez

doporuceni lékare neuzivejte ani jiné pripravky proti bolesti a teplote.

Krevni obraz by vam mél byt v pritbéhu dlouhodobé lécby pravidelné kontrolovan.

- Te&zké reakce z precitlivélosti. Ty se mohou projevit jako: otok oblieje, otok jazyka, vnitini otok
hrtanu se zuzenim dychacich cest, duSnost, zrychleni srdec¢ni akce, pokles krevniho tlaku az
k hrozicimu Soku.

Pokud se vyskytne jakykoli z téchto priznaki, dokonce i po prvnim pouZiti, okamzite vyhledejte

lékarskou pomoc.

- Piskéni v uSich (tinitus), poruchy sluchu.

- Psychotické reakce, deprese.

- Ztrata vlasi.

- Priznaky zanétu mozkovych blan (aseptickd meningitida) jako jsou bolesti hlavy, nevolnost,
zvraceni, teplota, ztuhlost §ije nebo poruchy védomi. Predisponovani se zdaji byt pacienti
s autoimunitnimi onemocnénimi (systémovy lupus erythematodes).

Velmi vzacné se dale mohou objevit tyto nezadouci ucinky:

- vespojeni s podanim uréitych protizanétlivych latek (nesteroidnich protizanétlivych 1é¢ivych
ptipravki, ke kterym patii i Ibuprofen AL 400) bylo zaznamenano zhorsSeni infekéniho zanétu (napf.
vznik nekrotizujici fascitidy).

Pokud se objevi ¢i zhorsi znamky infekce (zEervenani, otoky, horkost, bolest, teplota) béhem 1éCby
Ibuprofenem AL 400, prosim, okamzité o tom informujte Vaseho 1ékare.

Prosim, dodrzujte instrukce uvedené u jednotlivych nezddoucich ucinku.
Po 1écbé byly pozorovany také zazivaci obtize, jako napf. nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, paleni

zahy, nadymani, prijjem, zacpa, ¢erna stolice, zvraceni krve, viidky v tstech (ulcerativni stomatitida),
nové vzplanuti (exacerbace) zanétu tlustého stieva (kolitidy) a Crohnovy choroby.
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Léky jako je Ibuprofen AL 400 mohou plisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Pripadny vyskyt téchto nezadoucich ucinkii nebo jejich zhorseni, prosim, oznamte oSetiujicimu lekari
a okamZzité preruste uzivani.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vsimnete jakychkoli

nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svemu lékari
nebo lékdrnikovi.

5.  JAK IBUPROFEN AL 400 UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C, uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Pipravek nesmi byt uzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete.

6. DALSI INFORMACE

Co Ibuprofen AL 400 obsahuje

Léciva latka: Touprofenum 400 mg v 1 potahované tableté

Pomocné  latky: Magnézium-stearat, kukuficny Skrob, sodna sil karboxymethylskrobu,
hydroxypropylmethylcelul6za, makrogol 400, makrogol 6 000.

Jak pripravek Ibuprofen AL 400 vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ibuprofen AL 400 jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
Baleni obsahuje 10, 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Aliud Pharma GmbH

Gottlieb-Daimler-Strasse 19

D-89150 Laichingen, Némecko

Vyrobce:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
15.11.2012
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