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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a
Ibutabs 600 mg
Ibutabs 800 mg
filmom obalené tablety

ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Sk wnE

1.

Co je Ibutabs a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Ibutabs
Ako uzivat’ Ibutabs

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibutabs

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Ibutabs a na &o sa pouziva

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

Ibutabs sa predpisuje na lie¢bu priznakov:

2.

reumatoidnej artritidy (ochorenie kibov), (vratane juvenilnej reumatoidnej artritidy a Stillovej
choroby)

ankylozujtcej spondylitidy(chronicky zapal malych kibov medzi stavcami, ktory sposobuje
stuhnutie chrbtice)

osteoartrdzy (rozpad chrupavky v kiboch)

inych nereumatoidnych (séronegativnych) artropatii (metabolicky podmienené ochorenia kibov) a
akdtnej dnavej artritidy (zapal kibov spdsobeny usadzanim krystalov kyseliny mo&ovej v kiboch)
neartikularnych reumatoidnych stavov a periartikularnych stavov ako napr. kapsulitidy (zapal
kibového puzdra) ramenného kibu, burzitidy (zapal mazového vacku v kibe), tendinitidy (zapal
Slachy), tendosynovitidy (zapal §lachovej posvy).

Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Ibutabs

Neuzivajte Ibutabs

ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych

V Casti 6)

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

ak sa u vas vyskytuje zvySené riziko vzniku krvacania
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- ak trpite zaltdo¢nymi alebo dvanastnikovymi vredmi alebo sa tieto t'azkosti vyskytuja
opakovane

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

- ak mate ulcerdznu kolitidu, Crohnovu chorobu

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

- ak mate zavazné srdcove zlyhanie

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

e Bud’te 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 (ulceréznu kolitidu, Crohnovu chorobu), ak méate 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 vedlajsich
ucinkov. Pre znizenie vyskytu vedl'ajsich ucinkov sa ma pouzivat’ najnizsia mozna i¢inna davka.
Uzivanim vyssej davky nez je odporacana, 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.

e Tento liek sa neodporaca uzivat, ak prave trpite ov¢imi kiahhami.

e Uzivanie liekov ako je Ibutabs moze docasne spdsobit’ tazkosti s otehotnenim, a preto Zenam,
ktoré planuju otehotniet’ sa lieCba neodportca.

e U dehydratovanych deti a dospievajucich je riziko poruchy funkcie obli¢iek.

Kozné reakcie

V suvislosti 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’ lbutabs a
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze to mozu byt prve prejavy vel'mi 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, najmai ak sa uzivaju 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, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate
ochorenie periférnych artérii (slaba cirkulécia v nohach alebo chodidlach z dévodu uzkych
alebo zablokovanych ciev), alebo akikol'vek mozgovu prihodu (vratane malej mozgove;j
prihody alebo prechodného ischemického zachvatu).

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

Deti a dospievajuci
Ibutabs je urceny dospelym a dospievajicim star§im ako 12 rokov (s hmotnost'ou nad 40 kg).

Liek nie je ureny detom mladsim ako 12 rokov
Iné lieky a Ibutabs
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Lieky na liecbu bolesti neuzivajte bez toho, aby ste sa najprv neporadili so svojim lekarom alebo
lek&rnikom.



Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2019/06660-Z21B

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

e liekmi, ktoré su antikoagulanciami (¢o znamena, ze zried'uju krv a zamedzujd vzniku krvnym
zrazenindm, 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 11, ako je losartan)

e liekmi na odvodnenie

o liekmi na lie¢bu depresie ako napr. litium a inhibitory spatného vychytavania sérotoninu

liekmi, ktoré obsahuju metotrexat (pouziva sa na lie¢bu rakoviny alebo ochoreni vyvolanych

poruchou imunitného systému)

antibiotikami aminoglykozidového a chinolonového typu

liekmi na lie¢bu zlyhavajuceho srdca (kardioglykozidy)

liekmi s obsahom cyklosporinu (lieky potla¢ajice imunitny systém)

kortikosteroidmi (lieky s protizapalovym tc¢inkom)

inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenéazy-2

rastlinnymi liekmi s obsahom vytazku z Ginkgo biloba

liekmi s obsahom mifepristonu (na umelé prerusenie tehotenstva)

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

liekmi s obsahom zidovudinu na lie¢bu l'udi pozitivnych na HIV.

Niektor¢ iné liecky mozu tiez ovplyviiovat’ lie¢bu liekom Ibutabs alebo fiou byt’ ovplyviiované. Pred
uzitim Ibutabsu s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekéra alebo lekérnika.

Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

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

Dojcenie
Ibuprofén prechadza do materského mlieka, ale vplyv na dojéa je nepravdepodobny. Ak pocas
dojcenia uzivate Ibutabs Castejsie, kontaktujte svojho lekara.

Plodnost
UZivanie ibuprofénu moze narusit’ plodnost’ a neodporuca sa u zien, ktoré sa pokasaju otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vedl'ajsim ac¢inkom pri uzivani ibuprofénu moze byt’ porucha videnia. Tento vedlajsi u¢inok je
zriedkavy, av§ak pri ¢innostiach, ktoré si vyzaduju vasu plna pozornost’ ako je napr. vedenie vozidiel
alebo obsluha strojov sa ma vziat’ do tivahy.

3. Ako uzivat’ Ibutabs

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Dospeli

Odporacana davka je 400 — 600 mg ibuprofénu (pol tablety Ibutabs 800 mg alebo jedna tableta Ibutabs
600 mg) 3-krat denne. Davka vyssia ako 600 mg a zaroven nizsia ako 800 mg sa dosiahne vhodnou
kombinaciou pripadne delenim prislusnych sil lieku. V akutnych a zavaznych pripadoch sa davka
méze zvysit na maximalne 2 400 mg rozdelenych do 3 alebo 4 davok (Ibutabs 800 mg 3-krat denne
alebo Ibutabs 600 mg 4-krat denne). U niektorych pacientov modze byt u€inna udrziavacia davka

600 mg — 1 200 mg denne.
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Dospievajuci starsi ako 12 rokov (s hmotnostou nad 40 Kg)
Odporac¢and davka je od 20 mg/kg do maximalne 40 mg/kg telesnej hmotnosti denne, rozdelenych do
3 az 4 davok.

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna iprava davky.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
U tychto pacientov je potrebna Uprava davky. Davka sa ma stanovit’ individualne a so
zvySenou opatrnost'ou.

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej G¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie priznakov.

Pre rychlejSie odstranenie priznakov ochorenia (ranna stuhnutost’) sa prva ranna davka moéze uzit’ na
prazdny zaludok. DalSie davky sa uzivaju po jedle.

Spbsob podavania

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

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

AK uZijete viac Ibutabsu, ako méte

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 zahiiat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (méze byt spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kr¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v

moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

AK zabudnete uzit’ Ibutabs
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani lieku Ibutabs sa mézu vyskytnut’ nasledujtice vedl'ajsie t€¢inky, ktoré st uvedené podla
Castosti ich vyskytu.

Velmi casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb)
- nutkanie na vracanie, vracanie
- hnacka, zapcha, plynatost’ a porucha travenia

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

Menej caste vedlajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)
- zavrat, bolest hlavy

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sdb)
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zapal Zaludka, ¢ierna dechtova stolica, vracanie krvi, pepticky vred, prederavenie steny traviaceho
traktu, krvéacanie do traviaceho

- porucha ¢innosti pe¢ene, zlyhanie pecene

- kf¢ priedusiek (bronchospazmus), najméa u pacientov s astmou

- zlyhanie srdca

- reakcie z precitlivenosti: neSpecificka alergicka reakcia, anafylaxia, nezvyc¢ajné reakcie
dychacieho traktu (astma, zdvazna forma astmy, k¢ priedusiek, dychavi¢nost), vyrazky rézneho
druhu, svrbenie, zihl'avka, purpura, angioedém, porucha videnia, opuch

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat' menej ako 1 z 10 000 osdb)

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

- ochorenie oblic¢iek (intersticidlna nefritida, nefroticky syndrém), zlyhanie obli¢iek

- znizenie poctu krvnych dosticiek, neutrofilov, granulocytov (urcity typ bielych krviniek), urcité
formy malokrvnosti (aplasticka anémia, hemolytick& anémia)

- vysoky tlak krvi

- depresia, zméatenost’

- kozné buldzne reakcie - vyskyt ¢ervenych skvin rozli¢ného tvaru na kozi (vratane toxickej
epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndrému a multiformného erytému)

Nezndme (Castost sa nedda odhadnut z dostupnych Gdajov)

- zapal podzaludkovej zl'azy, zltacka

- pocit pichania alebo palenia (parestézia)

- ospalost’

- citlivost’ na svetlo

- zapal zrakového nervu (opticka neuritida)

- tocenie hlavy a zvonenie v usiach

- moze sa vyskytnat’ zavazna kozna reakcia, znama ako syndrém DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych
krviniek).

- Cervena, Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje najma
v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na zaciatku
lieCby (akutna generalizovana exantematozna pustuldza). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky,
prestaite uzivat’ Ibutabs a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast 2.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnostliekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibutabs
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

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


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Ibutabs obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Kazda filmom obalen tableta obsahuje 600 alebo 800 mg ibuprofénu.

- DalSie zlozky su predzelatinovany $krob, hypromel6za, stearan horec¢naty, mikrokrystalicka
celuldza, laurylsiran sodny, kyselina stearova, oxid kremicity, koloidny bezvody,
hypromel6za, makrogol 4000, polydextroza, farbivo (oxid titanicity E171).

Ako vyzera lbutabs a obsah balenia

Ibutabs 600 mg su biele podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
jednej strane. Rozmery tablety st: dlzka 20,0 mm, hrabka 9,0 mm.

Ibutabs 800 mg su biele podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
jednej strane. Rozmery tablety st: dlzka 21,0 mm, hrabka 10,0 mm.

Ibutabs 600 mg/800 mg je baleny do HDPE fT'ase s LDPE uzaverom s obsahom 10, 20, 30, 50 alebo
100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hameenlinna, Finsko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v novembri 2019.



