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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ibuprofen Galmed 400 mg potahované tablety
Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate nebo lékarnika.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

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

Pokud se do 3 -5 dnil (dospéli) a do 3 dnii (dospivajici) nebudete citit Iépe nebo pokud se
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Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Ibuprofen Galmed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibuprofen Galmed uZivat
Jak se pripravek Ibuprofen Galmed uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Ibuprofen Galmed uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Ibuprofen Galmed a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ibuprofen Galmed obsahuje léCivou latku ibuprofen, kterd patii do skupiny tzv.

-----

které jsou zodpovédné za vznik bolesti a zanétu a uvoliuji se v misté poskozeni tkang. Ibuprofen
zmiriiuje bolest a zanét rizného ptivodu, zvlasté u onemocneéni pohybového ustroji. Ibuprofen
rovnéz tlumi horecku, ktera provazi napt. nemoci z nachlazeni.

Piipravek Ibuprofen Galmed se uZziva:

ke snizovani horecky,

k 1écbé mirné az stiedné silné bolesti, napt. bolesti hlavy vcetné migrény, bolesti zad,
zubt, pooperacni bolesti, bolesti pfi poranénich mekkych tkani, jako je pohmozdéni nebo
podvrtnuti,

pii bolesti svalti a kloubti provazejici chiipkova onemocnéni,

pfi bolestivé menstruaci,

v pripadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubti a patete (artritid¢ a artroze)
provazenych bolestivosti, zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti se ptipravek pouziva
pouze na doporuceni lékare.

Ptipravek je vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v jedné tableté urcen pro dospélé a dospivajici nad
12 let s t€lesnou hmotnosti nad 40 kg. Pro déti ve véku 6 — 12 let je vhodny pfipravek s obsahem
200 mg ibuprofenu, détem do 6 let véku je urcen ibuprofen v suspenzi.



Pokud se do 3-5 dnti (u dospivajicich do 3 dnli) nebudete citit I1épe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s Iékafem. Pokud uziva Ibuprofen Galmed dospivajici, musi navstivit 1¢kate
vzdy jiz po 3 dnech 1éCby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Ibuprofen Galmed uZivat

NeuZivejte pripravek Ibuprofen Galmed

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste precitlivély(d) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlivé 1éky
(precitlivélost se miize projevit jako priduskové astma, koptivka, otok nebo ryma).

- jestlize se u vas vyskytuje aktivni vied zaludku nebo dvanactniku nebo krvéceni z téchto
organtl (nebo jestlize se u vas vied nebo krvaceni vyskytlo opakované v minulosti).

- jestlize se u vads v minulosti vyskytlo krvaceni z traviciho traktu nebo perforace
(prodéraveéni), jez bylo vyvolano 1écbou nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky.

- jestlize mate zvysenou tendenci ke krvaceni nebo aktivni krvaceni.

- pokud trpite zavaznym srde¢nim selhavanim.

- pokud trpite zavaznym selhanim jater.

- pokud trpite zavaznym selhanim ledvin (glomerularni filtrace niz$i nez 30 ml/min).

- pokud trpite vyraznou dehydrataci (zplGsobenou napf. zvracenim, prijmem,
nedostateCnym piijmem tekutin nebo po operaci).

Pripravek nesmi uzivat Zzeny v poslednich tiech mésicich t€hotenstvi (pouze na doporuceni lékare

ho mohou uzivat zeny v prvnich Sesti mesicich téhotenstvi a kojici Zeny).

Upozornéni a opatieni

V nasledujicich pripadech uzivejte pripravek pouze po poradé s Iékaiem:

- Pokud trpite onemocnénim traviciho traktu, miZzete ptipravek uzivat pouze se zvysenou
opatrnosti, nebot’ u vas mize zvysit riziko krvaceni a dalSich komplikaci v travicim traktu.
U nemocnych s chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcer6zni kolitida,
Crohnova choroba) miiZze dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni. Zvysené riziko krvaceni
do traviciho traktu je u pacientd, ktefi v minulosti méli vied zaludku nebo dvanactniku.

- JestliZe trpite astmatem, mize u vas piipravek Ibuprofen Galmed zvySovat riziko vzniku
bronchospasmu (kiecovitého sevieni priiddusek).

- Pokud mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronické onemocnéni dychacich cest,
muze u vas pripravek Ibuprofen Galmed zvysovat riziko vzniku alergické reakce.

- Pokud uzivate léky ovliviiyjici krevni srazlivost, mize u vas i Ibuprofen Galmed,
podobné¢ jako jiné léky z této skupiny, prodluzovat dobu krvaceni nebo vést ke vzniku
viedu.

- Pokud trpite onemocnénim ledvin, je nutné uzivat ptipravek Ibuprofen Galmed pouze se
zvysenou opatrnosti a vZdy v nejnizsi u€inné davce, nebot’ 1éCiva z této skupiny mohou
zhorsit funkci ledvin. Stejné opatfeni plati i v pfipad€, Ze trpite vazné&j$im onemocnénim
jater.

V pribéhu 1écby se ojedinéle mize vyskytnout krvaceni ze zazivaciho traktu, vied nebo perforace
(prodéravéni). Pokud zaznamenate jakékoliv nahlé ¢i neobvyklé obtize v oblasti zazivaciho
traktu, informujte ihned svého 1ékare.

Protizénétliva/analgeticka 1é¢iva jako je ibuprofen mohou zplisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich
nebo cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani délku Iécby.

U ibuprofenu byly hlaseny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto



piiznaki, okamzité prestante ptipravek Ibuprofen Galmed uzivat a neprodlené kontaktujte svého
1ékate nebo lékaiskou pohotovost.

Pted uzitim pfipravku Ibuprofen Galmed se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem pokud:

- mate srde¢ni obtize vCetn¢ srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo
pokud jste prod¢lali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim
perifernich tepen (Spatny krevni ob&éh v nohou kviili zazenym nebo ucpanym tepnam)
nebo jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové ptihody (véetné€ ,,mini mozkové mrtvice*
neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TTA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodiné vyskyt srde¢niho
onemocnéni nebo cévni mozkové piihody, nebo pokud koufite.

- mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce® nize.

Vzéicné byl u pacienti léCenych ibuprofenem zaznamenan i vyskyt “sterilniho” zanétu
mozkovych blan. Vyskyt tohoto onemocnéni je vSak pravdépodobnéjsi u pacientdl, jez trpi
onemocnénim pojivové tkang, patiicim mezi tzv. “kolagendzy”, napft. lupus erythematodes.

Pripravek Ibuprofen Galmed se nema uzivat soucasn¢ s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi
léky nebo dalsimi Iéky zvySujicimi riziko poskozeni zaludku.

Ibuprofen mtize docasné potlacovat funkci krevnich desticek.

Infekce

Tak jako jina nesteroidni antirevmatika, i Ibuprofen Galmed mutze zakryt pfiznaky infekéniho
onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibuprofen Galmed tak mize zpasobit opozdéni vhodné
1é¢cby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana
u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekei souvisejicich s planymi
nestovicemi. Pokud tento 1éCivy pripravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a priznaky
infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlené s 1ékarem.

Béhem planych nestovic se doporucuje pripravek neuzivat.

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom, toxickou epidermalni
nekrolyzu, polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni
generalizovanou exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud si vSimnete nékterého z piiznaka
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi (kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyte
nebo jiné znamky alergie) podrobnéji popsanymi v bod¢ 4, piestaiite ptipravek Ibuprofen Galmed
pouzivat a okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc.

Riziko vzniku nezadoucich u¢inkl stoupa se zvysujici se davkou piipravku a u starSich osob. Je
proto nezbytné zahajovat 1écbu nejnizs$i moznou davkou a v 1écbé pokracovat nejkratsi moznou
dobu nutnou k 1é¢b¢ piiznaki.

Konzumaci alkoholu je tfeba se vyvarovat, jelikoz alkohol mulze zesilit nezadouci ucinky
nesteroidnich antirevmatik, pfedevsim téch, které postihuji travici Gstroji a centralni nervovy
systém.

Pti delSim uZzivani jakychkoli 1€k proti bolesti se mlize objevit bolest hlavy, kterd nemiize byt
1é¢ena podavanim vys$sich davek 1é¢ivého piipravku. V takovém piipadé je nezbytné se o dalsi
1é¢bé poradit s 1ékafem.



Déti a dospivajici

U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Pro vysoky obsah 1é¢ivé latky neni ptipravek Ibuprofen Galmed urcen pro déti do 12 let a
dospivajici s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen Galmed

Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ibuprofen Galmed miZze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal§imi 1éCivy.
Antikoagulancia/antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/zabranujici srazeni krve, napt. kyselina
acetylsalicylové, warfarin, tiklopidin). Ibuprofen mize potlacovat nebo naopak zvySovat ucinek
téchto leka.

Léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan). Ibuprofen mtize snizovat ucinek
téchto leka.

Kyselina acetylsalicylova, jiné protizanétlivé 1éky (vcetné tzv. inhibitorit COX-2), kortikoidy a
leky k 1é€bé deprese, zvané SSRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), zvysuji riziko
vzniku nezadoucich u¢inkli v oblasti zaZzivaciho ustroji vcetné krvaceni a vzniku zalude¢niho
viedu.

Ibuprofen miize zvysit hladinu lithia, digoxinu a fenytoinu (I€ku uzivaného k 1é¢b¢ epilepsie) v
krvi a tim zvysit jejich nezadouci ucinky.

Ibuprofen mize snizovat u€inky mocopudnych 1€kt (tzv. diuretik). Diuretika mohou zaroven
zvySovat nezadouci ucinky ibuprofenu.

Ibuprofen snizuje ucinek 1€kt snizujicich hladinu kyseliny mocové v krvi (napf. probenecid,
sulfinpyrazon).

Pfi soucasném uziti s chinolonovymi antibiotiky (napf. nolicin, ofloxin, ciplox) mtze ibuprofen
zvysit riziko vzniku kfeci zptisobenych témito antibiotiky.

Uzivani ibuprofenu muze také zvySovat mozné nezadouci ucinky az toxické ptisobeni téchto
1€¢iv: takrolimu, zidovudinu, cyklosporinu, mifepristonu.

Ibuprofen muize prodlouzit vylu¢ovani aminoglykosidii z organismu. Ibuprofen mize zvySovat
ucinky léciv uzivanych k 1écbé diabetu, kterd obsahuji derivaty sulfonylmocoviny. Pfi sou¢asném
uziti téchto 1éCiv byly vzacné zaznamenany piipady hypoglykémie (nizké hladiny cukru v krvi).
Ibuprofen mize mit vliv na vylucovani methotrexatu.

Soucasné podavani ibuprofenu a cholestyraminu miiZe snizovat vstiebavani ibuprofenu v travicim
traktu.

Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 (napf. vorikonazolu ¢i flukonazolu
uzivanych k 1é¢b¢ plisnovych infekci) mize zvysit citlivost k ibuprofenu.

Rostlinné pripravky: ptipravky obsahujici jinan dvoulalo¢ny (ginkgo biloba) mohou zvySovat
riziko krvaceni, pokud jsou uzivany soucasn¢ s ibuprofenem.

Nektera dalsi [éciva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana lé¢bou piipravkem Ibuprofen
Galmed. Proto se vzdy porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete piipravek
Ibuprofen Galmed uzivat s jinymi lécivy.

Piipravek Ibuprofen Galmed s jidlem, pitim a alkoholem

Rychlejsiho ucinku lze dosahnout podanim davky na lacény zaludek. Pacientim s citlivym
zaludkem je doporuceno uzivat ibuprofen spolu s jidlem.

Tablety pfipravku Ibuprofen Galmed je tfeba zapit dostatenym mnozstvim vody. Maji byt
uzivany celé, bez kousani, ptileni, drceni nebo cucani, aby nedochéazelo k nepiijemnym pocitim
v tstech nebo podrazdéni hrdla.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek Ibuprofen Galmed se nesmi uzivat v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, jeho podavani
se vSak nedoporucuje behem celého téhotenstvi a v pribéhu porodu. Pfipravek mize vasemu
nenarozenému ditéti zpiisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mtize ovlivnit sklon ke krvaceni
jak u vas, tak u vaseho ditéte, a mlize zplsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez
se ocekavalo.

Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Galmed béhem prvnich Sesti mésict te¢hotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to Iékai. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo
v dobg, kdy se snazite ot€hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate
od 20. tydne téhotenstvi piipravek Ibuprofen Galmed po dobu delsi nez nekolik dni, mize to
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové
vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion) nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci
ditéte. Pokud potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1€kat vam mtize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Dlouhodobé podavani ibuprofenu kojicim matkdm se nedoporucuje. Pokud je ptipravek uzit
pouze kratkodob¢€ v davce doporucené ke zmirnéni akutni bolesti nebo ke snizeni horecky, neni
tteba kojeni prerusit. Pokud kojite, uzivejte ptipravek pouze na doporuceni lékare.

Plodnost

Tento piipravek patfi do skupiny lékti (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit
plodnost Zen. Z tohoto diivodu se jeho uziti nedoporucuje u Zen, které se pokouseji ot€hotnét, maji
potize s ot€hotnénim, nebo jsou pro tyto potize vysettovany. Po preruseni uzivani dojde k upravé.
Zeny, které cht&ji otéhotnét, se musi o uZivani piipravku poradit s 1ékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

U nékterych pacientli uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, to¢eni hlavy, zrakové
zmeény a jiné poruchy centralniho nervového systému. Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit
tyto nezadouci u¢inky, nevykonavejte ¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha strojt, pokud
si nejste jist(a), ze 1écba ibuprofenem nema vliv na Vasi schopnost tyto aktivity vykonavat.

3. Jak se pripravek Ibuprofen Galmed uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouze pro kratkodobé peroralni uziti (uziti Gsty)

Je treba uzivat nejniz§i ucinnou davku po nejkratSi dobu nutnou ke zmirnéni piiznakt
onemocnéni. Tim snizite pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Géink.

Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad'te s Iékarem, jestlize priznaky (jako jsou
horecka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Dospéli a dospivajici od 12 let (s hmotnosti od 40 kg):

Obvykla denni davka uzivana k 1é¢bé bolesti nebo horecky je 1 potahovana tableta jako
jednorazova davka nebo v pfipadé potfeby az tfikrat denné s odstupem 4-6 hodin mezi
jednotlivymi davkami. Maximalni denni davka jsou 3 potahované tablety (1200 mg).
Neprekracujte toto davkovani.



U revmatickych onemocnéni se denni davka obvykle pohybuje v rozmezi 1200-1600 mg, avSak
ptresnou davku urci vzdy lékar, ktery mize davku zvysit az na 2400 mg, rozdélenych do nekolika
davek. Davka 2400 mg denné¢ vSak nema byt prekrocena.

U starsich pacientti (nad 65 let) neni nutna uprava davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Ibuprofen Galmed neni urc¢en détem a dospivajicim do 12 let a dospivajicim s télesnou
hmotnosti mensi nez 40 kg. Pro tuto skupinu jsou dostupné jiné 1ékové formy a sily ibuprofenu.

Pokud u dospélych horecka neustupuje do 3 dni a bolest do 5 dnii nebo se vyskytnou jakékoliv
neobvyklé reakce, je tfeba se poradit s 1ékafem. Bez porady s 1ékafem neuzivejte ptipravek déle
nez 7 dni.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1écivy ptipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.

Tablety ptipravku Ibuprofen Galmed zapijte dostatecnym mnozstvim vody. Maji byt uzivany
celé, bez kousani, pileni, drceni nebo cucani, abyste predesel(a) nepfijemnym pocitiim v ustech
nebo podrazdéni hrdla. Rychlejsiho ucinku Ize dosdhnout poddnim davky na lacny zaludek.
Pacientiim s citlivym Zaludkem se doporucuje uzivat ibuprofen spolu s jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ibuprofen Galmed, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Ibuprofen Galmed nez jste mél(a) nebo pokud lé€ivy piipravek
nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi priznaky preddvkovani muze patiit pocit na zvraceni, bolest biicha, zvraceni (se stopami
krve), bolest hlavy, zvonéni v uSich, zmatenost a mimovolny kmitavy pohyb oci. 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. V ptipade
vazného predavkovani mize dojit k selhani ledvin a poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ibuprofen Galmed

Pokud zapomenete vzit tabletu Ibuprofen Galmed, 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 dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzivanim ptipravku Ibuprofen Galmed jsou stejné jako
nezadouci G¢inky hlasené v souvislosti s 1é¢bou jinymi nesteroidnimi antirevmatiky.

Pti uzivani ibuprofenu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky, které jsou sefazeny
dle ¢etnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zacpa,
plynatost, travici obtize, bolesti biicha, krvaceni z traviciho traktu (do ¢erna zbarvena stolice nebo
zvraceni krve), zévraté, Uinava.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): ryma, zanét zaludku, dvanactnikovy vied,
zaludec¢ni vied, vied v istech, prodéravéni sliznice traviciho traktu, zanét jater, Zloutenka, porucha



jaternich funkci, praduskové astma, zzeni pradusek, duSnost, nespavost, pocit mravenceni,
bolesti hlavy, ospalost, uzkost, vyrazka, koptivka, svédéni, purpura (teCkovité krvaceni do ktze),
angioedém (otok vznikajici na rlznych mistech organismu napf. podkozi obliceje, sliznice
dychaciho a traviciho ustroji a zptisobujici obtize podle postizeného mista), zvysena citlivost kiize
na slunce, poruchy vidéni, poruchy sluchu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): poskozeni jater, deprese, zmatenost, opticka
neuritida (zanét zrakového nervu), toxickd optickd neuropatie (postizeni zrakového nervu),
poruchy rovnovahy, zvonéni v usich, otoky.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): sterilni zdnét mozkovych blan, zanét
slinivky bfisni, selhani jater, rizné formy poruchy ledvin napf. zanét ledvin, nefroticky syndrom
(soubor priznaki pii onemocnéni ledvin) a akutni selhani ledvin, srde¢ni selhani, srde¢ni infarkt,
snizeni poc¢tu nékterych krevnich elementt (napft. ervenych i bilych krvinek, krevnich desticek),
zvySeny krevni tlak, t€zké reakce z precitlivélosti, t€zké formy koznich reakci.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit): nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové
skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi v centralni ¢asti, olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na
pohlavnich organech a v o€ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam miize predchazet horecka a
ptiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). Cervena Supinovita $ifici se vyrazka se zdufeninami
pod ktzi a puchyti vyskytujici se hlavné v koznich zdhybech, na trupu a hornich koncetinach a
provazena horeckou. Ptiznaky se obvykle objevuji pii zahajeni 1écby (akutni generalizovana
exantematozni pustuldza). Maze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi
ptiznaky DRESS syndromu patii: kozni vyrazka, horecka, zdutfeni lymfatickych uzlin a zvyseni
hladiny eosinofila (druh bilych krvinek). Muze se také objevit zvySena citlivost kiize na svétlo.
Bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounisiv
syndrom. Pokud se u Vas tyto piiznaky objevi, prestaiite pfipravek Ibuprofen Galmed uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz také bod 2.
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nebo Cerné zbarvena stolice, preruste uzivani piipravku a ihned vyhledejte 1¢kare.

Léky jako je Ibuprofen Galmed mohou piisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich piihod.

Hlaseni nezadoucich Gucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen Galmed uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Ptipravek Ibuprofen Galmed nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
nebo blistru za Pouzitelné do: nebo EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibuprofen Galmed obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tablete.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: kukufi¢ny skrob, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, mikrokrystalicka celulosa,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.
Potahova vrstva: potahova soustava Sepifilm 003 bezbarva (derivat celulézy, makrogol-
2000-stearat), potahova soustava Sepisperse AP bila (hypromelosa, oxid titani¢ity —
E171, propylenglykol), makrogol 8000.

Jak pripravek Ibuprofen Galmed vypada a co obsahuje toto baleni
Ibuprofen Galmed jsou bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.
Velikost baleni: 30 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Galmed a.s., Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Vyrobce
Kern Pharma, S.L., Poligono Ind.Colén 11, Venus 72,08228 Terassa (Barcelona), Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
8.2.2024



