Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2019/06660-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ibutabs 200 mg
Ibutabs 400 mg
filmom obalené tablety

ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Ak sa do 5 dni (u deti a dospievajucich do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie,
musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ibutabs a na o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat Ibutabs

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Ibutabs a na &o sa pouziva

Ibutabs patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ktoré sa
pouzivaju na zmiernenie bolesti, zapalu a horucky.

Ibutabs sa pouziva na liecbu miernej az stredne silnej bolesti ako je napr.:
® bolest’ pri menstruacii

* bolest’ zubov

® pooperacna bolest’

* Dbolest’ po nastrihnuti hradze a po porode

Ibutabs sa tiez pouziva na symptomatické zmiernenie bolesti hlavy vratane migrény, pri prechladnuti
a stavoch sprevadzanych horic¢kou a na zmiernenie bolesti pri poraneniach mikkych tkaniv ako napr.
pri podvrtnuti klbu alebo pomliazdeni pohybového aparatu.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ak ste starsi ako 12 rokov vas lekar vam moze predpisat’ Ibutabs na lieCbu reumatoidne;j artritidy
(ochorenie klbov), osteoartritidy (rozpad chrupavky v klboch), alebo inych zapalovych ¢i bolestivych
stavov klbov, rovnako ako pre zapalové a bolestivé stavy mékkych tkaniv, ako st svaly.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Ibutabs

Neuzivajte Ibutabs
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- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak ste po pouziti analgetik (liekov proti bolesti) obsahujucich kyselinu acetylsalicylova alebo
iné protizapalové lieky (NSAID) prekonali reakcie z precitlivenosti ako napr. astmaticky
zachvat, alergicku nadchu alebo zihl'avku

- ak sa u vas vyskytuje zvySené riziko vzniku krvacania

- ak méate zalidocné alebo dvanastnikové vredy alebo sa tieto tazkosti vyskytuju opakovane

- ak ste prekonali Zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred v spojitosti s lieCbou protizapalovymi
liekmi (NSAID)

- ak mate ulcerdznu kolitidu, Crohnovu chorobu

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek a/alebo pecene

- ak mate zdvazné srdcové zlyhanie

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

* Budte zvlast opatrny/a, ak trpite ochorenim obliciek alebo pecene, ak mate zlyhavajtce srdce,
vysoky krvny tlak, astmu, poruchu tvorby kolagénu, zapalové ochorenie ¢riev alebo ochorenie
zname ako systémovy lupus erythematosus, ak mate zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred alebo
iné ochorenie traviaceho traktu (ulcer6zna kolitida, Crohnova choroba), ak mate ochorenie spojené
so zvySenym sklonom ku krvacaniu alebo ak ste tehotna.

e Starsi pacienti si musia uvedomit’, Ze sa u nich vyskytuje zvysené riziko vzniku vedl'ajSich
ucinkov. Pre zniZenie vyskytu vedlajsich uc¢inkov sa ma pouzivat’ najnizsia mozna ucinnd davka.
Uzivanim vys$sej davky nez je odporucana, sa riziko vzniku vedl'aj$ich u¢inkov moze zvysit.

e Ak sau vas objavi opuch tvare, jazyka alebo krku alebo sa opuch objavi na inej Casti vasho tela
alebo sa objavi zihl'avka, tazkosti s dychanim a prehitanim, prestaiite uZivat’ Ibutabs a okamzite
kontaktujte svojho lekara.

¢ Tento liek sa neodporuca uzivat, ak prave trpite ovéimi kiahniami.

e Uzivanie lickov ako je Ibutabs m6ze docCasne spdsobit’ tazkosti s otehotnenim, a preto Zenam,
ktoré planuju otehotniet’ sa liecba neodportca.

¢ U dehydratovanych deti a dospievajucich je riziko poruchy funkcie obliciek.

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou Ibutabs boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne akakol'vek
kozna vyrazka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaiite uzivat’ Ibutabs a
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt prvé prejavy velmi zavaznej koznej reakcie.
Pozri Cast’ 4.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mézu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmi ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportcané davkovanie ani trvanie liecby.

Predtym, ako zaCnete uzivat’ Ibutabs, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podsttpili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu uzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktukol'vek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody alebo
prechodného ischemického zachvatu).

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovi prihodu, alebo ak ste fajciar.

Deti a dospievajici
Ak je u deti od 6 — 12 rokov a dospievajucich potrebné uzivat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa
zhorsia priznaky ochorenia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Liek nie je ur¢eny detom mladsim ako 6 rokov.

U dehydratovanych deti a dospievajucich je riziko poruchy funkcie obli¢iek.
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Iné lieky a Ibutabs
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky na liecbu bolesti neuzivajte bez toho, aby ste sa najprv neporadili so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Liek Ibutabs mo6ze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

¢ liekmi, ktoré su antikoagulanciami (¢o znamena, Ze zried’uju krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)

e liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan)

¢ lickmi na odvodnenie

¢ liekmi na lieCbu depresie ako napr. litium a inhibitory spatného vychytavania sérotoninu

liekmi, ktoré obsahuju metotrexat (pouziva sa na liecbu rakoviny alebo ochoreni vyvolanych

poruchou imunitného systému)

antibiotikami aminoglykozidového a chinolonového typu

liekmi na liecbu zlyhavajiaceho srdca (kardioglykozidy)

lieckmi s obsahom cyklosporinu (lieky potlacajiice imunitny systém)

kortikosteroidmi (lieky s protizapalovym tG¢inkom)

inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2

rastlinnymi liekmi s obsahom vyt'azku z Ginkgo biloba

lickmi s obsahom mifepristonu (na umelé prerusenie tehotenstva)

lickmi s obsahom takrolimu (na potla¢enie imunitného systému napr. po transplantacii organu)

liekmi s obsahom zidovudinu na liecbu l'udi pozitivnych na HIV.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviovat’ liecbu liekom Ibutabs alebo niou byt’ ovplyviiované. Pred
uzitim Ibutabsu s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

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

Tehotenstvo
Ak ste tehotna nesmiete uzivat’ Ibutabs v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.
Liecbu pocas ktorejkol'vek fazy tehotenstva musi odporucit’ lekar.

Dojcenie
Ibuprofén prechadza do materského mlieka, ale vplyv na dojca je nepravdepodobny. Ak pocas
dojc¢enia uzivate Ibutabs castejSie, kontaktujte svojho lekéara.

Plodnost’
Uzivanie ibuprofénu médze narusit’ plodnost’ a neodporuca sa u Zien, ktoré sa pokusaju otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vedl'ajsim ucinkom pri uzivani ibuprofénu moze byt porucha videnia. Tento vedl’ajsi ucinok je
zriedkavy, avSak pri ¢innostiach, ktoré si vyzaduju vasu plna pozornost’ ako je napr. vedenie vozidiel
alebo obsluha strojov sa ma vziat’ do uvahy.

3. Ako uzivat’ Ibutabs

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informadcii alebo ako vam povedal
vas lekdr alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka ibuprofénu zavisi od vasho veku a vasej telesnej hmotnosti.



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2019/06660-Z1B

Mierne az stredne silnd bolest’ a stavy sprevadzané horuckou

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (s hmotnostou nad 40 kg):

Odporucana davka je 1 — 2 tablety (Ibutabs 200 mg) alebo 1 tableta (Ibutabs 400 mg) 3 — 4-krat denne.
Casovy odstup medzi jednotlivymi davkami méa byt 4 aZ 6 hodin. V pripade migrenznej bolesti hlavy
sa podavaju 2 tablety (Ibutabs 200 mg) alebo 1 tableta (Ibutabs 400 mg) s Casovym odstupom 4 — 6
hodin. Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 1 200 mg.

Deti vo veku 6 — 12 rokov (s hmotnost'ou nad 20 kg):

Deti vo veku 6 — 9 rokov (20 — 29 kg): 1 tableta (Ibutabs 200 mg) 1 — 3-krat denne s Casovym
odstupom 4 az 6 hodin. Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 600 mg.

Deti vo veku 10— 12 rokov (30 — 40 kg): 1 tableta (Ibutabs 200 mg) 1 — 4-krat denne s ¢asovym
odstupom 4 az 6 hodin. Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 800 mg.

Ak je u deti a dospievajucich potrebné uzivat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhor$ia priznaky
ochorenia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Bolest’ pri menStrudcii
Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (s hmotnost'ou nad 40 kg):

Odporacana davka je 1 — 2 tablety (Ibutabs 200 mg) alebo 1 tableta (Ibutabs 400 mg) 1 — 3-krat denne
s casovym odstupom 4 — 6 hodin. Maximalna dennéa davka nesmie prekrocit’ 1 200 mg.

Ak ste starsi ako 12 rokov vas lekar vam moze predpisat’ tieto alebo vyssie davky na liecbu
reumatoidnej artritidy, osteoartritidy, alebo inych zapalovych ¢i bolestivych stavov klbov, rovnako ako
pre zapalové a bolestivé stavy mékkych tkaniv, ako su svaly.

Sposob podavania

Liek je ur€eny na peroralne (istami podané) pouzitie. Ibutabs sa ma prehltnat’ vcelku a zapit’
dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Ibutabsu, ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku Ibutabs 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 zahfnat nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (mo6ze byt spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oci. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, btisenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v
moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Ibutabs
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani lieku Ibutabs sa mézu vyskytnut nasledujtice vedlajsie ucinky, ktoré si uvedené podl'a
Castosti ich vyskytu.
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Velmi caste vedlajsie ucinky (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
- nutkanie na vracanie, vracanie
- hnacka, zapcha, plynatost’ a porucha travenia

Casté vedlajsie icinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
- bolest’ brucha

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat' menej ako 1 zo 100 0sé6b)
- zévrat, bolest’ hlavy

Zriedkavé vedlajsie ucinky (moézu postihovat menej ako 1z 1 000 0s6b)

- zapal zaludka, ¢ierna dechtova stolica, vracanie krvi, pepticky vred, prederavenie steny traviaceho
traktu, krvacanie do traviaceho

- porucha ¢innosti pecene, zlyhanie pecene

- ki€ priedusiek (bronchospazmus), najmi u pacientov s astmou

- zlyhanie srdca

- reakcie z precitlivenosti: neSpecificka alergicka reakcia, anafylaxia, nezvycajné reakcie
dychacieho traktu (astma, zavazna forma astmy, kf¢ priedusiek, dychavi¢nost’), vyrazky r6zneho
druhu, svrbenie, zihl'avka, purpura, angioedém, porucha videnia, opuch

Velmi zriedkaveé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b)

- tvorba vriedkov v Ustach, zhorSenie ochorenie criev (kolitidy, Crohnovej choroby)

- ochorenie obliciek (intersticidlna nefritida, nefroticky syndrom), zlyhanie oblic¢iek

- znizenie po¢tu krvnych dosti¢iek, neutrofilov, granulocytov (uréity typ bielych krviniek), urcité
formy malokrvnosti (aplasticka anémia, hemolyticka anémia)

- vysoky tlak krvi

- depresia, zmitenost’

- kozné buldzne reakcie - vyskyt Cervenych skvin rozliéného tvaru na kozi (vratane toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a multiformného erytému)

Nezname (Castost' sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

- zapal podzaludkovej zl'azy, ZItacka

- pocit pichania alebo palenia (parestézia)

- ospalost’

- citlivost na svetlo

- zapal zrakového nervu (opticka neuritida)

- tocenie hlavy a zvonenie v usiach

- moze sa vyskytnut’ zavazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (typ bielych
krviniek).

- Cervend, Supinatd rozsirend vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi, ktord sa vyskytuje najma
v koznych zédhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horackou na zaciatku
liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuldza). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky,
prestaiite uzivat’ Ibutabs a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast 2.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibutabs

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibutabs obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 alebo 400 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky su predzelatinovany $krob, hypromel6za, stearan horecnaty, mikrokrystalicka
celuloza, laurylsiran sodny, kyselina stearova, oxid kremicity koloidny bezvody, hypromeloza,
makrogol 4000, polydextrdza, farbivo (oxid titanicity E171).

Ako vyzera Ibutabs a obsah balenia

Ibutabs 200 mg st okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej

strane a s priemerom 11 mm.

Ibutabs 200 mg je baleny do PVC/Al blistrov po 10, 20, 30, 50 tabliet.

Ibutabs 400 mg st biele podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na

jednej strane. Rozmery tablety sa: dlzka 18,0 mm, hrabka 7,5 mm.

Ibutabs 400 mg je baleny do PVC/Al blistrov po 10, 20, 30, 50 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hdmeenlinna, Finsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2019.
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