sp. zn. sukls229405/2018
Pribalova informace — informace pro uZivatele

APO-IBUPROFEN 400 mg potahované tablety
(ibuprofenum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinktl, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3-5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek APO-IBUPROFEN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek APO-IBUPROFEN uzivat
3. Jak se pripravek APO-IBUPROFEN uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek APO-IBUPROFEN uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

—
.

Co je pripravek APO-IBUPROFEN a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek APO-IBUPROFEN obsahuje [éCivou latku ibuprofen, ktera patii do skupiny tzv.
jsou zodpoveédné za vznik bolesti a zanétu a uvoliuji se v misté poskozeni tkang.

Ibuprofen zmirfiuje bolest a zanét rizného ptvodu. Ibuprofen rovnéz tlumi horecku, kterd provazi
napi. nemoci z nachlazeni.

Pripravek APO-IBUPROFEN se uziva napt. pii bolesti hlavy, zubd, zad, pfi bolestivé menstruaci, pii
bolesti svali a kloubli provazejici chiipkovd onemocnéni, pii poranéni meékkych tkani jako je
pohmozdéni a podvrtnuti.

Dale se APO-IBUPROFEN uziva pfi hore¢natych stavech doprovazejicich chtipkova onemocnéni a
jako dopliikova 1é¢ba horecnatych stavi pii jinych onemocnénich.

V pripadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubti a patete (artritidé a artrze) provazenych
bolestivosti, zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti se pfipravek pouziva pouze na doporuceni 1ékare.
Pripravek je vzhledem k mnozstvi 1éCivé latky v jedné tableté uren pro dospélé a dospivajici nad 12
let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek APO-IBUPROFEN uZivat

NeuZivejte pripravek APO-IBUPROFEN

- jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
vbodé¢ 6) a pii precitlivélosti na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné nesteroidni

- jestlize mate aktivni nebo opakujici se vied nebo krvaceni do zaludku nebo dvanactniku,

- jestlize jste mél(a) v minulosti krvaceni nebo prodéraveni v zazivacim traktu po 1éCbé

- jestlize trpite poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti,

- jestlize mate zavazné srdecni selhani.
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Pripravek nesmi uzivat zeny v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku APO-IBUPROFEN se porad’te se svym lé¢kafem nebo l1ékarnikem:

- pokud trpite poruchou funkce ledvin nebo jater,

- pfi praduskovém astmatu i v klidovém stavu,

- pokud mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronické onemocnéni dychacich cest,

- pfi nekterych onemocnénich pojivové tkédné (tzv. kolagendzy), jako napi. systémovy lupus
erytematodes

- pri zanétlivém viedovém onemocnéni traviciho Ustroji, jako napf. Crohnova choroba nebo
ulcerdzni kolitida,

- ptisoucasné 1écbé 1éky snizujicimi srdzeni krve,

- pokud mate srde¢ni obtize vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni obéh v nohou kviili zizenym nebo ucpanym tepndm) nebo jste prodélali jakykoli
druh cévni mozkové piihody (v€etné ,,mini mozkové mrtvice* neboli tranzitorni ischemické ataky
LTIA®).

- pokud mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou ptihodu, nebo pokud jste kurdk/kutracka.

Pokud se vas tyka néktery z vyse uvedenych bodu, uzivejte ptipravek pouze na doporuceni lékare.

cévnich mozkovych ptihod, predev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte
doporucenou davku ani dobu 1écby.

rrrrr

Pokud jste mél(a) v minulosti vied zaludku nebo dvanactniku, ptedevsim pokud byla viedova choroba
komplikovana krvacenim nebo perforaci (prodéravénim) zazivaciho traktu, pokud jste starSi pacient
nebo se soucasné 1éCite nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denn€), mize Vam
1ékat doporucit, abyste souc¢asné uzival(a) 1éky chranici sliznici zaludku a dvanactniku.

V prubéhu léCeni se ojedinéle mize vyskytnout krvaceni ze zazivaciho traktu, vied nebo perforace.
Vznik téchto stavii muze, ale nemusi byt provazen varovnymi ptiznaky. Riziko vzniku krvaceni, viedu
nebo perforace v zazivacim traktu se zvySuje se stoupajici davkou 1éku. Zavaznost téchto poruch je
obecné¢ vyssi u starSich pacientd.

Pokud se objevi krvaceni ze zazivaciho traktu, okamzité prestaiite APO-IBUPROFEN uzivat a
vyhledejte 1€kare.

Pripravek APO-IBUPROFEN neuzivejte, mate-li plané nestovice.

Dlouhodobé uzivani jakychkoli 1€kt proti bolesti pii bolestech hlavy mize vyvolat jejich zhorSeni. Pii
podezieni na takovy stav 1€k dale neuzivejte a vyhledejte 1ékare.

Ptipravek APO-IBUPROFEN neni vzhledem k mnozstvi 1éCivé latky v jedné tablet¢ davky urcen
détem do 12 let.
U dehydrovanych dospivajicich (12-18 let) existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a APO-IBUPROFEN

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetné 1éka dostupnych bez lékatského predpisu. APO-
IBUPROFEN muze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi Iéky. PiedevS$im je informujte
v pfipad¢, Ze se jedna o nasledujici 1éky:

Kyselina acetylsalicylova nebo jind nesteroidni | Mozné zvySeni rizika viedd nebo krvaceni
antirevmatika (léCivé pfipravky proti zanétu a | zaludku a stiev
bolesti)
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Kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach (do
75 mg za den)

Ibuprofen muze snizit GCinek  kyseliny
acetylsalicylové jako protisrazlivého 1éku

Digoxin (na srde¢ni nedostate¢nost)

Ucinek digoxinu miize byt zesilen

Kortikosteroidy (lécivé ptipravky pouzivané pti
zanétlivych stavech)

Mozné zvySeni rizika viedd nebo krvaceni
zaludku a stiev

Antiagregancia (protisrazlivé latky), jako je napft.
kyselina acetylosalicylova, tiklopidin

Mozné zvyseni rizika krvaceni

Antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev/branici
jejimu srazeni) jako je napi. warfarin

Mozné zesileni Gi¢inku téchto 1ékd ibuprofenem

Fenytoin (na epilepsii)

Ucinek fenytoinu miize byt zesilen

Selektivni  inhibitory  zpétného
serotoninu (I€ky uzivané na depresi)

vychytdvani

Mozné zvyseni rizika krvaceni zaludku a strev

Lithium (Iék na maniodepresivni stavy a depresi)

Utinek lithia miZe byt zesilen

Probenecid nebo sulfinpyrazon (Iéky pouzivané
k 1é¢b¢ dny)

Ucinek 1€kt snizujicich hladinu kyseliny mocové
v krvi se snizuje

Léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-
inhibitory jako je captopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II
jako je losartan) a diuretika (tablety na
odvodnéni)

Ibuprofen muize snizit Gc¢inek téchto 1€kt a zvysit
riziko poskozeni ledvin

Baklofen (1€k snizujici svalové napéti)

Muize dojit k zesileni u¢inku baklofenu

Draslik Setfici diuretika

Muze vést ke zvySenym hodnotdm drasliku v
krvi

Metotrexat (I€k pouzivany u nékterych druht
rakoviny a pii revmatismu)

Muze dojit k zesileni G¢inku metotrexatu

Cyklosporin a takrolimus
imunitniho systému)

(Iéky k potlaceni

Muze dojit k poskozeni ledvin

Zidovudin (1ék pouzivany pii HIV a AIDS)

Uziti ibuprofenu mtize vést k zvySenému riziku
krvaceni do kloubti nebo krvaceni, které muze
vést u HIV (+) hemofiliki k otoktim

Chinolonova antibiotika (1é¢ba infekci)

Mozné zvyseni rizika kieci

Cholestyramin (1ék pouzivany ke snizeni

cholesterolu)

Mozné snizeni vstiebavani ibuprofenu

Néktera dalsi l1éciva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana lécbou piipravkem APO-
IBUPROFEN. Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez zacnete
ptipravek APO-IBUPROFEN uzivat s jinymi lé¢ivy.

Pripravek APO-IBUPROFEN s jidlem, pitim a alkoholem

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostatenym mnozstvim tekutiny. Jestlize se béhem
1écby objevi zazivaci obtize, 1€k uzivejte béhem jidla nebo jej zapijte mlékem.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje a koufit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat,

Ptipravek nesmi uzivat zeny v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

V prvnich Sesti mésicich téhotenstvi a pfi kojeni uzivejte pfipravek pouze na vyslovné doporuceni

lékarte.

Zeny, které chtéji ot€hotnét, se musi o uzivani ptipravku poradit s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroja
Pripravek neovliviiuje pozornost. U nékterych jedincu v8ak muze vyvolat nezadouci G¢inky, jako jsou
bolesti hlavy nebo zavrate, které mohou neptiznivé ovlivnit Cinnosti vyzadujici zvySenou pozornost,
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koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani, jako jsou fizeni motorovych vozidel a obsluha stroju. Pokud
se u Vas tyto nezadouci ucinky vyskytnou, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek APO-IBUPROFEN obsahuje azobarvivo
Azobarvivo hlinity lak oranzové Zluti (E110) mize zplsobit alergické reakce.

3.  Jak se piipravek APO-IBUPROFEN uziva

1. Doporucené davkovani pri bolestech a pri horecnatych onemocnénich:

Dospéli a dospivajici (v€kovy rozsah 12 az 18 let) uzivaji obvykle 1 potahovanou tabletu APO-
IBUPROFEN 3krat denné, a to 1 potahovanou tabletu jednorazové nebo podle potieby, nejvyse 3
potahované tablety denné. Odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny. Bez doporuceni
lékatfe nesmi byt prekrocena davka 1200 mg ibuprofenu za den.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1écivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
priznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékate.

Pokud se u dospélych bolesti nezmirni po 5 dnech nebo horecka neustupuje po 3 dnech [éCby
pfipravkem APO-IBUPROFEN nebo se obtize zhors$i, porad’te se o dalSim postupu s lékafem. Bez
porady s Iékafem neuzivejte ptipravek déle nez 7 dnt.

II. Doporucené davkovani pri lecbe zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubit a patere
Pripravek se u téchto onemocnéni uziva na doporuceni lékate, ktery stanovi i davkovani.

Dospéli a dospivajici nad 12 let obvykle uzivaji 1-2 potahované tablety pfipravku APO-IBUPROFEN
3krat denné. Odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny. Pokud se pii léCeni
revmatickych onemocnéni, nedostavi v pritbéhu jednoho az dvou tydnt zlepSeni, porad’te se s Iékafem
o dal$im postupu.

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostatecnym mnoZzstvim tekutiny. Jestlize se béhem
1é¢by objevi zazivaci obtize, 1€k uzivejte béhem jidla nebo jej zapijte mlékem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku APO-IBUPROFEN nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pripravku APO-IBUPROFEN nez jste mél(a) nebo pokud 1é¢ivy pripravek
nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékate nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi priznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oc¢i. Po uziti vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buSeni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a
zavrat’, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek APO-IBUPROFEN

Pokud zapomenete vzit tabletu APO-IBUPROFEN, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Mezi
jednotlivymi davkami musi byt minimalni ¢asovy odstup 4 hodin. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii uzivani ibuprofenu (1écivé latky pripravku APO-IBUPROFEN) se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci G¢inky, které jsou sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:
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Velmi casto (moznost vyskytu u vice nez u 1 pacienta z 10 lécenych pacientit): pocit na zvraceni,
zvraceni, paleni Zahy, prujem, zacpa, nadymani.

Casto (moznost vyskytu u 1 - 10 pacientii ze 100 lécenych pacientii): bolest v nadbiisku.
Méné casto (moznost vyskytu u 1 - 10 pacientii z 1000 lécenych pacientii): bolest hlavy, zavrat’.

Vzdacné (moznost vyskytu u 1 - 10 pacientu z 10 000 lécenych pacientir): zanét sliznice zaludku,
zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako Cerna stolice v
dasledku natravené krve nebo krev ve stolici) !, prodéravéni sliznice traviciho traktu, alergické reakce
jako horecka, vyrazka, poSkozeni jater, srde¢ni selhdvani, otoky, sterilni zanét mozkovych plen?,
zuzeni pridusek’, zanét slinivky bii$ni, poruchy vidéni a vnimani barev, tupozrakost, poskozeni
jaternich funkei®.

Velmi vzacné (moznost vyskytu u méné nez u 1 pacienta z 10 000 lécenych pacientii): zanét sliznice
ustni dutiny provazeny vznikem viedd (ulcerdzni stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni
s tvorbou viedl na sliznici traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida), pokles poctu
krvinek nebo krevnich desticek, zadrzeni vody a/nebo soli s otoky, nespavost, deprese, emocni labilita,
palpitace (buSeni srdce vnimané pacientem), snizeni krevniho tlaku, vysoky krevni tlak, zanét
mocového méchyte, pritomnost krve v moci, porucha funkce ledvin, zanét ledvin, nefroticky syndrom
(soubor priznaktl pii onemocnéni ledvin), puchytovité kozni reakce.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit): Mize dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS
syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin
a zvySeni hladiny eosinofilti (druh bilych krvinek).

'Tyto nezadouci u¢inky mohou, ale nemusi byt provazeny varovnymi piiznaky. Riziko vzniku t&chto
nezadoucich uc¢inkil stoupa se zvySujici se davkou, je vyssi u starSich pacientl, u osob, u kterych se
v minulosti vyskytl zalude¢ni ¢i dvanactnikovy vied (zejména spojeny s krvacenim nebo perforaci
sliznice zaludku ¢i dvanactniku), dale u pacientl 1é¢enych dlouhodob¢ kyselinou acetylsalicylovou pro
snizeni srazlivosti krve. U téchto pacientd muze lékai navrhnout soucasné podavani 1éCiv, které chrani
sliznici traviciho traktu.

2 Zejména u pacient s onemocnénim pojiva (systémovy lupus erythematodes a né&které typy
kolagenoz).

3 U pacienti s priduskovym astmatem.

* Poskozeni jaternich funkci je obvykle piechodné.

Léky jako je APO-IBUPROFEN mohou plsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Jestlize se objevi kopfivka, ndhle vznikly otok kolem o¢i, pocit tisn€é na hrudniku nebo obtize s
dechem, dale bolesti v nadbiiSku nebo poruchy vidéni, pfipadné pfi objeveni se krvaceni z traviciho
traktu (zvraceni krve nebo dodéerna zbarvena stolice), piferuste uzivani pfipravku a okamzité vyhledejte
1ékare.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Stdani istav pro kontrolu léciv,
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.
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5. Jak pripravek APO-IBUPROFEN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek APO-IBUPROFEN obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou mikrokryslatickd celulosa, sodna siil kroskarmelosy, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kiemicity, potahova vrstva: hyprolosa, makrogol 8000, oxid titani¢ity (E 171),
hlinity lak oranzové zluti (E110).

Jak pripravek APO-IBUPROFEN vypada a co obsahuje toto baleni

APO-IBUPROFEN jsou kulaté, bikonvexni, oranzové, potahované tablety oznacené na jedné strané
APO nad 400.

Velikost baleni: 30 a 100 potahovanych tablet v lahvi¢ce se Sroubovacim uzavérem

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pozn.: Kazd4 lahvicka obsahuje vysouSedlo v plastovém obalu (ochrana tablet pied vlhkosti).
Vysous$edlo nepolykejte!

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko

Vyrobce:
Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko
Medicofarma S.A., Tarnobrzeska 13, 26-613 Radom, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
20. 8.2018
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