Sp. zn. sukls239618/2024
PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
Apo-Ibuprofen Rapid 400 mg mékké tobolky

ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékare, nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Dospéli: Pokud se do 4 dnt1 v pripadé bolesti a do 3 dnti v pfipad€ horecky a migrény, nebudete

- Dospivajici (12—-18 let): Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové inforamci:

Co je Apo-Ibuprofen Rapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Apo-Ibuprofen Rapid uZivat
Jak se Apo-Ibuprofen Rapid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Apo-Ibuprofen Rapid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

Co je Apo-Ibuprofen Rapid a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Apo-Ibuprofen Rapid obsahuje 1éCivou latku ibuprofen. Ibuprofen patii do skupiny tzv.
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Pripravek Apo-Ibuprofen Rapid je uréen k pouziti u dospélych a dospivajicich s hmotnosti nad 40 kg
(od 12 let) k tlevé od mirné az sttedné silné bolesti, napt. pii bolesti hlavy, akutni migréné (s aurou
nebo bez aury), bolestech svalil, menstruacni bolesti, horecce a bolesti spojené s béznym nachlazenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Apo-Ibuprofen Rapid uzivat

Neuzivejte Apo-Ibuprofen Rapid, jestlize:

e jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bode 6)

e  jste v minulosti mél/a duSnost, astma, rymu, otok nebo (svédivou) vyrazku po uziti kyseliny
acetylsalicylové (aspirin) nebo jinych podobnych 1€kt proti bolesti (NSAID)

e jste v minulosti pii 1é€be€ nesteroidnimi antirevmatiky trpél/a krvacenim z traviciho traktu ¢i
jeho perforaci (prodéravénim)

e trpite (nebo jste v minulosti méla dve ¢i vice takovych piihod) opakovanym peptickym
viedem nebo krvéacenim z traviciho traktu

e trpite poruchou krevni srazlivosti nebo mate jinou krvéacivou poruchu



trpite zavaznym selhanim jater, ledvin ¢i srdce

trpite mozkovym ¢i jinym aktivnim krvacenim

trpite poruchami krvetvorby nezjisténé pticiny

trpite tézkou dehydrataci (nedostatek tekutin v téle v disledku zvraceni, prijmu ¢i
nedostatec¢ného piijmu tekutin)

jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi

e jiz uzivate jiné léky proti bolesti ze skupiny nesteroidnich antiflogistik (v€etné inhibitort
COX-2) nebo kyselinu acetylsalicylovou v davce nad 75 mg denné.

Ptipravek Apo-Ibuprofen Rapid nepouzivejte u dospivajicich s hmotnosti nizsi nez 40 kg a u déti.
Upozornéni a opatieni

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetn€ dychacich
potizi, otoku oblic¢eje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate nektery z téchto
priznakd, okamzité prestaiite pripravek Apo-Ibuprofen Rapid pouzivat a neprodlen¢ kontaktujte svého
1ékate nebo lékaiskou pohotovost.

Pted uzitim ptipravku Apo-Ibuprofen Rapid se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

e trpite systémovym lupus erythematodes (SLE), coZ je onemocnéni imunitniho systému
postihujici pojivové tkané, které vyvolava bolesti kloubti, kozni zmény a poruchy jinych
organti, nebo smisenou kolagendzou

eV souvislosti s 1é¢bou piipravkem Apo-Ibuprofen Rapid byly hlaseny zavazné kozni reakce.
Pokud se u Vas objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky
alergie, mé¢l(a) byste prestat pripravek Apo-Ibuprofen Rapid uzivat a okamzité¢ vyhledat
l1ékatskou pomoc, protoze miiZe jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.
trpite dédi¢nou poruchou krvetvorby (akutni intermitentni porfyrie)

e mate nebo jste v minulosti mél/a onemocnéni stieva ¢i stfevni problémy (ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba)

e mate nebo jste mél/a astma Ci alergické reakce, nebot’ se mtize vyskytnout dusnost

e trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym obstrukénim onemocnénim dychacich

cest, jelikoz v takovém ptipadé existuje zvySené riziko alergickych reakci. Tyto alergické
reakce se mohou projevit jako astmaticky zachvat (tzv. alergické astma), Quinckeho edém
nebo kopfivka.

jste ve vysSim veku, nebot’ v takovém piipadé je pravdépodobnéjsi vyskyt nezadoucich ucinkt
trpite onemocnénim ledvin ¢i jater

jste nedavno prodélal/a velkou operaci

trpite otoky (edém), vysokym krevnim tlakem (hypertenze) nebo onemocnénim srdce

se snazite ot€hotnét (ibuprofen patii do skupiny nesteroidnich antiflogistik, kterd mohou
narusit plodnost u zen. Tento uc¢inek je vratny po ukonceni 1écby ptipravkem)

jste v prvnich 6 meésicich t€hotenstvi

uzivate nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denng)

mate infekcni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize

Tento 1éCivy piipravek mize obsahovat stopy lecitinu ze s6jovych bobd. Jestlize jste
alergicky(a) na arasidy nebo s6ju, nepouzivejte tento 1éCivy pripravek.

Nezadouci ucinky Ize omezit uzivanim nejnizsi mozné davky co mozna nejkratsi dobu.

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systtmovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulézu (AGEP). Pokud si vS§imnete nékterého z ptiznakt souvisejicich s témito
zavaznymi koZnimi reakcemi popsanymi v bodé 4, ptestanite ptipravek Apo-Ibuprofen Rapid pouzivat
a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.
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nebo cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby (4 dny u bolesti nebo 3 dny u horecky nebo
migrény).

Pted uzitim ptipravku Apo-Ibuprofen Rapid se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem pokud:

- mate srdecni obtiZe vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prod¢lali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni ob&h v nohou kvili zGzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali
jakykoli druh cévni mozkové piihody (vCetné ,,mini mozkové mrtvice* neboli tranzitorni
ischemické ataky ,, TIA).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou prihodu, nebo pokud jste kutdk/kutacka.

Ptipravek Apo-Ibuprofen Rapid nema byt pouzivan u planych nestovic.

Pti dlouhodobém podavani ptipravku Apo-Ibuprofen Rapid je nutna pravidelna kontrola jaternich
hodnot, funkce ledvin a krevniho obrazu.

Dlouhodobé pouzivani jakychkoli 1€kt proti bolesti u bolesti hlavy mtze vést k jejich zhorseni.
V takovém piipad¢ nebo pii podezieni na takovou situaci mate ukoncit uzivani tohoto piipravku a
vyhledat lékare.

Casté uzivani (nékterych druhi) 1éki proti bolesti mize obecné vést k zavaznym ledvinovym
problémtim. Riziko miize byt zvySeno pfi t€lesném vycerpani v disledku ztraty soli a tekutin. Pokud
se domnivate, Ze trpite dehydrataci (nedostatek tekutin v téle), neuzivejte tento ptipravek.

Infekce

Apo-Ibuprofen Rapid mize zakryt priznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Apo-
Ibuprofen Rapid tak mtize zpasobit opozdéni vhodné 1écby 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 piipravek
pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se
neprodlené s 1ékatrem.

U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apo-Ibuprofen Rapid
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ceho se mate vyvarovat pii uZivani tohoto lé¢ivého piipravku?
Apo-Ibuprofen Rapid mize ovlivitovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal§imi l1éCivy. Napt.:
- antikoagulancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);
- léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-1I, jako je losartan).

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Apo-
Ibuprofen Rapid. Proto se vzdy porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez zacnete piipravek
Apo-Ibuprofen Rapid uZzivat s jinymi léCivy.

Neuzivejte tento pfipravek, jestlize uzivate:

e jind nesteroidni antiflogistika (véetn¢ inhibitort COX-2),
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e kyselinu acetylsalicylovou v davce nad 75 mg denné.

wr 7

Prosim, informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate nebo které jste
v nedavné dobé uZzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského piedpisu.
Zejména to plati v piipadé, ze uzivate nektery z nasledujicich 1¢ku:
o Nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denn¢)
e Diuretika (mocopudné 1éky)
e Antikoagulancia, napt. warfarin, heparin a antiagregancia jako klopidogrel a tiklopidin (1éky
fedici krev)
e Antihypertenziva (léky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, napft, kaptopril nebo
propranolol)
e Lithium, digoxin, fenytoin nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI,
napt. fluoxetin — 1éky k pouzivané k 1€cbé poruch nalady)
Metotrexat (pouzivany k 1é¢b€ revmatoidni artritidy, lupénky a nékterych druht rakoviny)
Zidovudin (pouZzivany k 1écbé HIV)
Cyklosporin ¢i takrolimus (pouzivané k potlaceni funkce imunitniho systému)
Chinolonova antibiotika (pouzivané k 1écb¢ fady infekei, napft. ciprofloxacin)
Probenecid a sulfinpyrazon (pouZzivané k 1é¢b¢ dny)
Moklobemid (pouzivany k 1é¢bé deprese)
Aminoglykosidy (antibiotika)
Kolestyramin (pouzivany ke snizeni cholesterolu)
Derivaty sulfonylurey (pouzivané k 1€cbé cukrovky)
Jiné piipravky obsahujici ibuprofen nebo léky na bolest ze skupiny nesteroidnich antiflogistik
vcetné ptipravki dostupnych bez l€kaiského predpisu.

Uzivani pripravku Apo-Ibuprofen Rapid s jidlem a pitim
Ptipravek Apo-Ibuprofen Rapid mtizete uzivat nala¢no. U né€kterych lidi vSak mtize tento 1€k vyvolat
mirné zazivaci problémy. Pokud pocitujete mirné zazivaci obtize, doporucuje se, abyste 1€k uzival/a
s jidlem ¢i mlékem, nebot’ se tim piedchazi travicim obtizim.

Nékteré nezadouci ucinky, napt. t€inky postihujici travici trakt, mohou byt pravdépodobné;jsi pti
soucasném piti alkoholu s piipravkem Apo-Ibuprofen Rapid.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Pokud oté¢hotnite béhem 1écby piipravkem Apo-Ibuprofen Rapid, informujte 1ékare.

Neuzivejte Apo-Ibuprofen Rapid, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zptsobit problémy pfii porodu. Ptipravek miize vasemu
nenarozenému ditéti zptsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mze ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zplsobit, ze porod probéhne pozdé&ji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo.

NeuZivejte tento piipravek béhem prvnich 6 mésict t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a
nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobe, kdy se snazite

svvr

Pokud uzivate tento piipravek od 20. tydne téhotenstvi po dobu delsi nez nékolik dni, mize ibuprofen
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1é¢bu delsi nez nékolik dni, 1ékaf vam mize doporucit dalsi kontroly.
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Kojeni
Pripravek Apo-Ibuprofen Rapid piechazi do matetského mléka, ale mize byt pouzivan pii kojeni
v doporucenych davkach, po co nejkratsi dobu.

Plodnost

Pripravek Apo-Ibuprofen Rapid patii do skupiny 1éCiv (nesteroidni antiflogistika), ktera mohou
poskodit plodnost u zen. Tento ucinek je vratny po ukonceni 1écby priprakem. Je nepravdépodobné, ze
by tento piipravek pfi obCasném pouziti ovlivnil VaSe Sance na otéhotnéni. Pfed pouzitim se porad'te
se svym lékafem, pokud mate problém otéhotnét.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud pfi uzivani ptipravku Apo-Ibuprofen Rapid zaznamenate zavrat’, ospalost, toceni hlavy nebo
problémy se zrakem, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 96 mg sorbitolu v jedné mekkeé tobolce. Jestlize Vam 1ékar tekl ze
trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, porad’te se pred uzivanim té€chto tobolek s Vasim l¢kaiem.

Tento 1é¢ivy piipravek mize obsahovat stopy lecitinu ze s6jovych bobt. Jestlize jste alergicky(a) na
arasidy nebo so6ju, nepouzivejte tento 1écivy pripravek.

3. Jak se Apo-Ibuprofen Rapid uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci podle pokyni svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem.

Dospéli a dospivajici od 40 kg a vice (od 12 let):
1 tobolka (400 mg ibuprofenu) az 3x denné dle potieby. Uzivejte pouze davku nutnou k dosazeni
ulevy od ptiznakti onemocnéni a dodrzujte odstup nejméné 6 hodin mezi jednotlivymi davkami.

Neuzivejte vice nez 3 tobolky (1 200 mg ibuprofenu) behem 24 hodin.

Apo-Ibuprofen Rapid 400 mg mekka tobolka, je uréena k peroralnimu podani.
Tobolky se polykaji nerozkousané a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Tento 1é¢ivy pripravek je urcen pouze pro kratkodobé pouziti.

Je tieba podavat co nejnizsi u¢innou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakt
onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékatem, jestlize priznaky (jako
jsou horecka a bolest) ptetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Nedoporucuje se uzZivat tento 1é¢ivy pripravek u déti mladSich 12 let nebo u déti s télesnou
hmotnosti nizsi nez 40 kg.

Dospéli: Doporucena dévka je 1 tobolka (400 mg ibuprofenu) az 3x denné, dle potteby. UZivejte
pouze davku nutnou k dosazeni ulevy od ptiznaki onemocnéni a dodrzujte odstup nejméné 6 hodin
mezi jednotlivymi davkami.

Pokud se vase ptiznaky nezlepsi nebo se zhorsi do 4 dnti v piipad¢ bolesti a do 3 dnti v piipadé
horecky a migrény, musite se poradit s 1ékafem.

Dospivajici (12—18 let): Pokud se ptiznaky dospivajiciho zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnech, musite se
poradit s 1ekatem.

Pripravek Apo-Ibuprofen Rapid tobolky nesmi uzivat dospivajici s hmotnosti nizsi nez 40 kg a déti.
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JestliZe jste uZil/a vice pripravku Apo-Ibuprofen Rapid, nezZ jste mél/a

Pokud jste uzil(a) vice Apo-Ibuprofen Rapid neZ jste m¢l(a) nebo pokud 1é¢ivy piipravek nahodné
uzilo dité, vzdy kontaktujte 1¢kate nebo vyhledejte nejblizs§i nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal§im postupu.

Mezi priznaky predavkovani mlize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci, krvaceni v travicim ustroji
(viz také cast 4 nize), prijem. Muze se také objevit neklid, porucha védomi, dezorientace (ztrata
orientace) nebo koma. U pacientil se ob¢as vyvinou kiece. Po uziti vysokych davek byly hlaseny
spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a z&vrat’, krev v
moci, nizka hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim. Dale mtize byt prodlouzen
protrombinovy Cas (test srazlivosti krve), pravdépodobné v dusledku vzajemného ovlivnéni
cirkulujicich faktory srazeni krve. Miize dojit k akutnimu selhani ledvin a poskozeni jater. U astmatikil
je mozné vzplanuti astmatu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Apo-Ibuprofen Rapid:
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize kdykoli béhem 1é¢by zaznamenite néktery z nasledujicich stavii, PRESTANTE UZIVAT
tento 1€k a ihned vyhledejte lékai'skou pomoc:

¢ Krev ve stolici

e Cerna dehtovita stolice

e Zvraceni krve ¢i tmavych ¢astic pripominajicich kavovou sedlinu

o Nevysvétlitelné hvizdavé dychani, dusnost, koZni vyrazku (ktera miZe byt zavazna
véetné tvorby puchyi ¢i olupovani kiiZe), svédéni ¢i tvorbu mod¥in, motani hlavy,
zrychleny srde¢ni tep ¢i zadrZovani tekutin, nap¥. otok kotnikii, malo ¢asté moceni

e Ztuhlost Sije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka a ztrata orientace

e Otok obliceje

e Nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfti v
centralni ¢asti, olupovani kiize, viedy v astech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v
olich. Témto zavaznym koZnim vyrazkam miuze piedchazet horecka a priznaky podobné
chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevensiv-Johnsoniv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

o Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS
syndrom).

e Cervena, Supinovita SiFici se vyrazka se zduFeninami pod KiZi a puchy¥i provazena
horeckou. Priznaky se obvykle objevuji pii zahdjeni 1é¢by (akutni generalizovana
exantemato6zni pustuléza).

e Bolest na hrudi, ktera miiZe byt priznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom

PRESTANTE UZIVAT tento lék a informujte 1ékafe, jestlize zaznamenate:
e Zazivaci obtiZe ¢i paleni Zahy
e Bolest bricha (bolest Zaludku) ¢i jiné neobvyklé priznaky v oblasti bricha
e ZeZloutnuti o¢i a/nebo kiiZe
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o Silnou bolest v krku s vysokou horeckou ¢i nevysvétlitelnym krvacenim, tvorbou mod¥in
a inavou
e Hypersenzitivni reakci s koprivkou a svédénim, stejné jako astmatické zachvaty

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Zaludeéni potiZe, jako jsou zaZivaci potize, poleptani, bolesti biicha a nevolnost, prijem, zvracent,
plynatost, zdcpa a mirné ztraty krve v zaludku a/nebo stfeve, které mohou ve vyjimecnych ptipadech
zpusobit chudokrevnost.

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

- Bolest hlavy, zavraté, nespavost, neklid, podrazdénost a tnava

- Poruchy zraku

- Perforace nebo gastrointestinalni krvaceni (prodéravéni nebo krvaceni do traviciho traktu), cerna
stolice a zvraceni krve, zhorsSeni stavajiciho onemocnéni stiev (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova
choroba), gastritida (zanét zaludku)

- Rizné kozni vyrazky

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):

- Tinnitus (zvonéni v usich)

- Bolest v bocich a/nebo bfise, krev v moci a horecka mohou byt pfiznaky poskozeni ledvin (papilarni
nekro6za). Zvysena koncentrace mocoviny v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):

- Exacerbace zanétti souvisejicich s infekci (napt. nekrotizujici fascitida), aseptickd meningitida (zanét
mozkovych blan) se ztuhlosti krku, bolestmi hlavy, nevolnosti, zvracenim, horeckou nebo poruchou
védomi. Zda se, ze pacienti s autoimunitnimi poruchami (lupus, smiSené onemocnéni pojivové
tkan€) jsou nachylné;jsi.

- Problémy s tvorbou krevnich bunék - prvni ptiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v
ustech, ptiznaky podobné chiipce, silné vyCerpani, krvaceni z nosu a ktize. Pokud k tomu dojde,
musite okamzité piestat uzivat tento 1€Civy pripravek a vyhledat lékare.

- Zavazné reakce precitlivélosti - pfiznaky mohou byt: otok obliceje, jazyka a hrdla, dusnost, buseni
srdce, t€¢zky Sok. Pokud se vyskytne jeden z téchto ptiznaku, ke kterému mize dojit i pfi prvnim
pouziti, je nutna okamzita pomoc lékaie.

- Psychotické reakce, deprese, nervozita

- Palpitace, srdecni selhani, infarkt myokardu

- Astma, dusnost a sipani

- Arterialni vysoky krevni tlak

- Ezofagitida (zanét jicnu), pankreatitida (zanét slinivky), tvorba stievnich membranovych striktur

(zGzeni)

- Poskozeni jater (prvnimi zndmkami muze byt zména barvy kiize), akutni hepatitida (zanét jater)

- Tézké formy koznich reakci veetné vyrazky se zarudnutim a tvorbou puchyiki, Stevensova-
Johnsonova syndromu a mrtvé tkan€. Vyjimecné€ zavazna infekce klize a komplikace mékkych tkani
be&hem infekce plané nestovice (varicella).

- Moceni méné nez obvykle, otoky (edémy) a zakalena moc¢ (nefroticky syndrom); zanétlivé
onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), které vedlo k akutnimu selhani ledvin

- Nizké hladiny hemoglobinu (anémie)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju zjistit):

Muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS patfi: kozni
vyréazka, horecka, otoky lymfatickych uzlin a zvySeni poétu eosinofili (typ bilych krvinek). Cervena,
Supinaté roz§ifena vyrazka s hrbolky pod klizi a puchyfi pfevazné lokalizovanymi na koznich
zahybech, trupu a hornich koncetinach doprovézena horeckou na zacéatku 1écby (akutni generalizovana
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exantematozni pustuldza). Prestante uzivat pfipravek Apo-Ibuprofen Rapid, pokud se u Vas objevi
tyto ptiznaky a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Kiize je citliva na svétlo. Viz také bod 2.

Léky jako je Apo-Ibuprofen Rapid mohou byt spojeny s malym zvySenim rizika srdecniho zachvatu
(infarktu myokardu) ¢i cévni mozkové piihody.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Apo-Ibuprofen Rapid uchovavat

13

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,, Pouzitelné do
a na blistu za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

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

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento 1éCivy pripravek mimo dohled a dosah déti.

6. Obsah baleni a dals$i informace
Co pripravek Apo-Ibuprofen Rapid obsahuje

Léciva latka je ibuprofenum.
Jedna tobolka obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Pomocné latky jsou:

Makrogol 600

Hydroxid draselny

Cisténa voda

Triglyceridy se stiednim fetézcem
Lecitin (s6jové boby)

Obal tobolky

Zelatina
Tekuty ¢asteéné dehydratovany sorbitol (420)

Potisk tobolky
Opacode WB black NS-78-17821*

*Cerny inkoust obsahuje: Cerny oxid Zelezity, hypromelosa 2910/6

8/9


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

Jak pripravek Apo-Ibuprofen Rapid vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Apo-Ibuprofen Rapid jsou prithledné bezbarvé ovalné mekké Zelatinové tobolky s logem
vytisténym cernym inkoustem.

Pripravek Apo-Ibuprofen Rapid je dodavan v PVC/PE/PVdAC/Al blistrech a v PVC/PE/PVdC/AI/PET
blistrech.
Baleni obsahuji 4, 10, 12, 15, 16, 20 a 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Patheon Softgels B.V.

De Posthoornstraat 7

5048 AS Tilburg

Nizozemsko

Vyrobci

Patheon Softgels B.V.
De Posthoornstraat 7
5048 AS Tilburg
Nizozemsko

Aurobindo Pharma B.V. h.o.d.n. Aurobindo Benelux
Baarnsche dijk 1

3741 LN Baarn
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 11. 2024
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