sp. zn. sukls280585/2024
Pribalova informace: informace pro uzivatele

IBOVAL 400 mg potahované tablety
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diileZité idaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 az 5 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s Iékatfem. Pokud uziva IBOVAL dospivajici, musi navstivit 1ékate jiz po 3 dnech 1écby.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je IBOVAL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢énete IBOVAL uZivat
3. Jak se IBOVAL uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

S. Jak IBOVAL uchovévat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je IBOVAL a k ¢emu se pouZiva

L

IBOVAL je protizanétlivy 1éCivy ptipravek, ktery snizuje horecku a ulevuje od bolesti (nesteroidni
protizanétlivy/analgeticky 1€Civy ptipravek).

IBOVAL se bez porady s 1ékafem smi uzivat pfi:

i mirné az stiedné silné bolesti, napt. bolesti hlavy vetné migrény, bolesti zad, zubtl, pooperacéni
bolesti, pti bolestivé menstruaci, pfi bolesti svalil a kloubil provazejici chfipkova onemocnéni

. horecce

. bolestivych otocich a zan€tech po poranéni, jako je napt. pohmozdéni nebo podvrtnuti

IBOVAL se pouze po porad¢ s lékafem smi uzivat pii:

N akutnim zanétu kloubi (akutni artritida), v€etn¢ zachvatl dny

N chronickém zanétu kloubti (chronicka artritida), obzvlasté pii revmatoidni artritidé

. ankylozujici spondylitidé (Bechtérevova choroba) a jinych zanétlivych revmatickych
onemocnénich patete

° degenerativnich onemocnénich kloubti a patefe (osteoartr6za a spondyloartrdza) provazenych
bolesti

. revmatismu meékkych tkani (mimokloubni revmatismus)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IBOVAL uZivat

Neuzivejte IBOVAL

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6),

- pokud se u Vas v minulosti vyskytlo krvaceni z traviciho tstroji nebo prodéravéni (perforace)
traviciho ustroji v souvislosti s 1é€bou nesteroidnimi antirevmatiky,



- pii aktivnim viedu nebo krvaceni postihujicim Zaludek nebo dvanactnik, nebo pokud se u Véas
tyto obtize vyskytly opakované v minulosti,

- pfi zavazném srde¢nim selhani,

- u neobjasnéné poruchy krvetvorby,

- pii zachvatech astmatu, otoku nosni sliznice nebo kozni reakci, které se vyskytly v minulosti
po podani acetylsalicylové kyseliny nebo jiného nesteroidniho antirevmatika,

- u krvaceni do mozku nebo jiného aktivniho krvaceni,

- pii z&vazné snizené funkci jater nebo ledvin,

- v posledni tfeting t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Za nésledujicich podminek mtzete IBOVAL pouZivat jen se zvla§tnimi opatfenimi (tj. delsi intervaly
mezi jednotlivymi davkami, sniZzeni davek, pod dohledem lékare) a se zvlastni opatrnosti. Pokud se
stavy uvedené v tomto odstavci u Vas jiz vyskytly nebo se vyskytnou béhem uzivani piipravku,
informujte o tom svého oSettujiciho 1ékare, ktery Vam poradi, zda je ptipravek pro Vés vhodny a zda
miuizete v 16Cb¢ pokracovat.

Pted uzitim ptipravku IBOVAL se porad’te se svym lékatem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou:

- pokud trpite priduskovym astmatem,

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

- pokud jste nékdy v minulosti mél(a) vied zaludku ¢i dvanactniku,

- pokud trpite poruchami krevni srazlivosti,

- pokud trpite poruchami latkové premény porfyrind,

- pokud soucasné uzivate pripravky, které mohou zvysit riziko poskozeni zaludku (viz nize),

- pii soucasné 1écbé 1éky snizujicimi srazeni krve,

- pokud trpite onemocnénim systémovy lupus erytematodes (porucha imunitniho systému) a
jinymi onemocnénimi pojivové tkané (riziko vzniku zanétu mozkovych blan),

- pokud trpite zanétlivym viedovym onemocnénim traviciho Ustroji, jako je napt. Crohnova
choroba nebo ulcerdzni kolitida,

- pokud mate srde¢ni obtize, prodélal(a) jste v minulosti cévni mozkovou ptihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite),

- pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater,

- pii dehydrataci u dospivajiciho, protoze u dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy
funkce ledvin.

- jestlize mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva jako je ibuprofen mohou piisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich
nebo cévnich mozkovych piihod, predev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani délku 1é¢by.

Pred uzitim ptipravku IBOVAL se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem pokud:

- mate srdeCni obtize vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélal(a) srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni ob&éh v nohou kvili ziZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a)
jakykoli druh cévni mozkové ptihody (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 piihodu, nebo pokud jste kurak/kutacka.

V pribéhu 1é¢by se ojedinéle miize vyskytnout krvaceni ze zaZivaciho Gstroji, vied nebo perforace.
Vznik téchto stavli mize, ale nemusi byt provazen varovnymi piiznaky a mutize, ale nemusi jim
predchazet zavazné nezadouci prihody z oblasti zaZivaciho traktu. Riziko vzniku krvéceni, viedu nebo
perforace v zazivacim ustroji se zvySuje se stoupajici davkou l€ku, je vyssi u osob, u kterych se

v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied a u starSich pacientt.

Nékteré soucasn€ uzivané ptipravky mohou zvySovat riziko posSkozeni zaludku nebo riziko krvaceni
(jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky, kortikoidy, léky snizujici srazlivost krve jako napt. warfarin,



1éky proti depresi ze skupiny SSRI, nebo protidestickové pripravky jako 1éky obsahujici kyselinu
acetylsalicylovou). U pacientt se zvySenym rizikem poskozeni zazivaciho ustroji mize 1ékar
navrhnout sou¢asné podavani 1éCiv, ktera chrani sliznici traviciho ustroji. Pokud se objevi krvaceni ze
zazivaciho ustroji, je tfeba lécbu ptipravkem IBOVAL ihned pterusit a vyhledat 1¢kate.

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy ptipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
ptiznaki, okamzité prestaiite pfipravek IBOVAL uzivat a neprodlen¢ kontaktujte svého 1ékaie nebo
lékarskou pohotovost.

Infekce

Tak jako jina nesteroidni antirevmatika, i pfipravek IBOVAL muze zakryt ptiznaky infekéniho
onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. IBOV AL tak mize zptsobit opozdéni vhodné 1écby infekce,
coz muze vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic
zpusobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud
tento léCivy pripravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce piretrvavaji nebo
se zhorsi, porad’te se neprodlené s l1ékaiem.

Ptipravek IBOVAL neuzivejte, mate-li plané nestovice.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematdzni pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete nekterého z ptiznakii souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, prestante ptipravek IBOVAL pouzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Dlouhodobé uzivani jakychkoli 1€kti proti bolesti pfi bolesti hlavy mtize vyvolat zhorSeni této bolesti.
Pfi podezieni na takovy stav, 1€k dale neuzivejte a vyhledejte 1ékare.

Déti a dospivajici
IBOVAL neni urcen détem do 12 let a dospivajicim s hmotnosti mensi nez 40 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a IBOVAL
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste nedavné dobé¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Utinky piipravku IBOVAL a nékterych piipravki soudasné uzivanych se mohou vzajemné
ovliviiovat.

Porad’te se se svym lékafem, pokud béhem 1é¢by piipravkem IBOVAL soucasn€ uzivate:

- kyselinu acetylsalicylovou (vcetné nizkych davek do 100 mg/den) nebo jiné nesteroidni

- kortikosteroidy

- antihypertenziva (k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku)

- ACE inhibitory (ptipravky k 1é€bé€ srdecnich onemocnéni a vysokého krevniho tlaku)

- diuretika (mocopudné 1éky)

- antikoagulancia (pfipravky tlumici krevni srazlivost)

- protidestickové léky (snizuji funkci krevnich desti¢ek a zabranuji tak tvorbé krevnich sraZenin)
- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (tzv. SSRI — k 1é¢bé deprese)

- néktera antibiotika (chinolonova antibiotika a aminoglykosidy k 1écbé bakterialnich infekci)
- derivaty sulfonylurey (k 1écbé cukrovky)

- ptipravky obsahujici lithium

- metotrexat (1ék potlacujici rist bunék)

- mifepriston (pfipravek k ukonceni t€hotenstvi)

- sulfinpyrazon a probenecid (1eky podporujici vylu€ovani kyseliny mocové)

- cyklosporin, takrolimus (k potla¢eni imunitnich reakci)



- zidovudin (k 1é¢bé HIV infekci)

- digoxin (k 1é¢b¢ srde¢niho selhani)

- fenytoin (k 1écbée epilepsie)

- baklofen (ke snizeni svalového napéti)

- antikoagulancia /antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/brénici jejimu srazeni, napf.
kyselina acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin)

- 1é¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je captopril, beta-blokatory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan)

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem IBOVAL.
Proto se vzdy porad’te se svym I¢kaiem nebo lékarnikem, nez zacnete piipravek IBOVAL uzivat
s jinymi 1éCivy.

Ptipravek IBOVAL neuzivejte spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné selektivnich

~~~~~

Pripravek IBOVAL s jidlem a pitim

Tablety se uzivaji celé, nerozkousané a zapiji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Neni vhodné uzivat
ibuprofen na lacny zaludek. V piipad¢ zvysené citlivosti Zaludku se doporucuje uzivat ibuprofen s
jidlem.

Béhem 1écby ibuprofenem byste nemél(a) pit alkoholické napoje, jelikoz mize dojit k zesileni
nezadoucich ucinku, predevsim téch, které postihuji travici Gstroji a centralni nervovy systém.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tchotenstvi

Ibuprofen se nesmi uzivat v posledni tfetin€ t¢hotenstvi vzhledem ke zvySenému riziku komplikaci pro
matku a dité. Pfipravek mlize VaSemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem.
Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a miize zpisobit, Ze porod probehne
pozdéji nebo bude delsi, nez se o¢ekavalo. Neuzivejte pripravek IBOVAL béhem prvnich 6 mésict
tehotenstvi, pokud to neni nezbytn€ nutné a nedoporu¢i Vam to l1ékat. 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 ptipravek IBOVAL po dobu delsi nez nékolik 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, 1ékai Vam muiize doporuéit dalsi kontroly. Jestlize v prib&hu
dlouhodobého uzivani ibuprofenu otéhotnite, oznamte to svému l1ékati.

Kojeni

Kratkodobé uzivani ptipravku v doporucenych davkach béhem kojeni je mozné. Ibuprofen piestupuje
do matefského mléka jen ve velmi malém mnozstvi. Ovlivnéni kojeného ditéte neni proto
pravdépodobné a ani nebylo dosud pozorovano. O dlouhodobé 1écbé kojicich zen neni dostatek tidaji,
v pripadé potfeby dlouhodobého uzivani se musite poradit s I1ékatem.

Plodnost
Ptipravek patfi do skupiny 1ékti zvanych nesteroidni antirevmatika, které mohou poskodit plodnost
u zen. Po preruseni uzivani dojde k upravé.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti vyssich davkach mize ibuprofen vyvolavat nezadouci G¢inky na centralni nervovy systém, napf.
unavu a zavraté, a tak muze byt u jednotlivych pacientti omezena jejich schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje. Tento efekt je navic zesilen alkoholem. Nebudete schopni tak rychle a
pifesné reagovat na nahlé, nepiedvidatelné situace. Pokud se u Vas tyto nezadouci Géinky vyskytnou,



netid’te motorova vozidla, neobsluhujte stroje a nepracujte bez opory.

Piipravek IBOVAL obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1,09 mg sodiku, coZ je méné nez 1 mmol (23 mg) v jedné tablet¢, to
znamena, Ze je v podstaté "bez sodiku".

3. Jak se IBOVAL uziva

Vzdy uzivejte piipravek presné€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékate.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vam lékar nepiedepsal uzivat ptipravek jinak, dodrzujte pokyny uvedené nize, aby 1éCba
ptipravkem IBOVAL byla u¢inna a bezpecna.

Je tieba uzivat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakd onemocnéni.
Mate-li infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékatrem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) ptetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Dospéliadospivajiciod 12 let (s hmotnosti od 40 kg):

Obvykla denni davka uzivana k 1é¢b¢ bolesti nebo horecky je 1 potahovana tableta ptipravku
IBOVAL jako jednorazova davka nebo az tfikrat denné s odstupem 4-6 hodin mezi jednotlivymi
davkami.

U revmatickych onemocnéni se denni davka obvykle pohybuje od 1200-1600 mg, ptesnou davku vSak
vzdy urci 1ékat, ktery ji mize zvysit az do 2400 mg, rozdélenych do nékolika davek. Davka 2400 mg
denné by neméla byt ptekrocena.

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

Vyskyt nezadoucich u¢inki mize byt snizen podavanim nejnizsi 0¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznaki.

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostateCnym mnozstvim tekutiny. IBOVAL neni ur¢en
détem do 12 let véku.

Pfi uzivani piipravku bez porady s Iékafem je maximalni denni davka omezena na 1200 mg
(3 tablety) na den. Tato davka nesmi byt bez doporuceni 1ékare prekrocena.

Dospéli
Pokud horecka neustupuje do 3 dnti a bolest do 5 dnti nebo se vyskytnou jakékoliv neobvyklé reakce,
porad’te se s 1ékafem. Bez porady s 1€kafem neuzivejte piipravek déle nez 7 dni.

Dospivajici (12-18 let)

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1é¢ivy piipravek v piipadé bolesti nebo horecky déle nez
3 dny nebo pokud se zhorsi priznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.

Délku terapie pii 1éceni revmatickych onemocnéni urci Vas oSetiujici lékat. Revmatickd onemocnéni
mohou vyzadovat del$i dobu podavani ptipravku IBOVAL.

Jestlize jste uZzil(a) vice pripravku IBOVAL, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice piipravku IBOVAL, nez jste mél(a) nebo pokud 1é¢ivy piipravek ndhodné uzilo
dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejbliZsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani miZe patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢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, nizké hladiny drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek IBOVAL
Pokud jste zapomnél(a) uzit IBOVAL, neuzivejte v dal§im ¢asovém terminu vice tablet, nezZ Vam
bylo doporu¢eno. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mtize mit i IBOV AL nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Cetnost vyskytu nezadoucich uéinkd je definovana nasledovng:

Velmi casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacientti [é¢enych timto 1é¢ivym piipravkem.

Casté: postihuji méné nez 1 z 10, ale vice neZ 1 ze 100 pacientd 1é¢enych timto p¥ipravkem.

Meéné casté: postihuji méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 pacientti lécenych timto piipravkem.
Vzdcné: postihuji méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 z 10 000 pacientt 1éCenych timto ptipravkem.
Velmi vzacné: postihuji méné€ nez 1 z 10 000 pacientti [éCenych timto 1é¢ivym piipravkem.

Neni zndmo: Cetnost nelze urcit.

Pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky, ptestaiite piipravek IBOVAL uzivat a okamzité vyhledejte
l€katskou pomoc. Viz také bod 2.

Casté: silngjsi bolest v nadbfisku, zvraceni krve nebo krvavé a/nebo &erna stolice

Velmi vzacné: t€zké reakce z precitlivélosti, které se mohou projevit jako otok obliceje, otok jazyka,
vnitini otok hrtanu se zuzenim dychacich cest, dusnost, zrychleni srde¢ni akce, pokles krevniho
tlaku az k hrozicimu Soku

Velmi vzacné: naCervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii v
centralni ¢asti, olupovani ktize, viedy v Ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v oc¢ich.
Témto zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka a piiznaky podobné chiipce
(exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza)

Neni zndmo: zavazna kozni reakce znama jako DRESS syndrom. Mezi priznaky DRESS syndromu
patii: kozni vyrdzka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofilti (druh
bilych krvinek)

Neni znamo: Cervena Supinovita $itici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyti vyskytujici se
hlavné€ v koznich zadhybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku lécby a
provazena horeckou (akutni generalizovana exantemato6zni pustul6za)

U nasledujicich nezadoucich ucinkd je tieba brat ohled na to, Ze jsou prevazné zavislé na davce a
individualné rozdilné. Obzvlasté riziko vyskytu krvaceni v Zaludku a ve stfeve (viedy, defekty sliznice,
zanétliva onemocnéni zaludeéni sliznice) zavisi na velikosti davky a délce 1é¢by.
Zaludeéni/dvanactnikové viedy, perforace nebo krvaceni, nékdy s nasledkem smrti, mohou nastat
obzvlasteé u starSich pacientil.

Velmi casté nezadouct ucinky:
- zazivaci obtize jako pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy, prijjem, zacpa, nadymani

Casté nezadouci ucinky:
- bolesti v nadbiisku

Méne Casté nezadouci ucinky
- bolesti hlavy, zavraté, nespavost, inava

Vzacne nezadouct ucinky:

- zanét zaludku, zalude¢ni vied, dvanactnikovy vied, krvaceni z traviciho tstroji, které mize
vyjimecné vést k nedostatku Zeleza v krvi (anemie), prodéravéni stény traviciho Gstroji

- poruchy jaternich funkci (obvykle reverzibilni), akutni zanét jater

- selhavani srdce



- poruchy zraku, poruchy vnimani barev

- zuzeni pradusek (bronchospasmus) pfedevsim u astmatikii, zhorSeni astmatu

- hypersenzitivni reakce (horecka, vyrazka, postiZeni jater)

- zanét mozkovych blan (asepticka meningitida) bez piiznakt infekce, jimiz jsou bolesti hlavy,
nevolnost, zvraceni, teplota, ztuhlost §ije nebo poruchy védomi, zvlasté u pacientil se
systémovym lupus erythematodes a s nékterymi chorobami pojiva

- zvySené hromadéni vody ve tkanich s tvorbou otoki, obzvlasté u pacientl s vysokym krevnim
tlakem nebo s nedostatec¢nosti ledvin

Velmi vzacné nezadouci ucinky:

- viidky v ustech, zhorSeni zanétlivych onemocnéni traviciho ustroji (ulcerozni kolitida,
Crohnova choroba), zanét jicnu, zanét slinivky bfisni

- poruchy krve: pokles koncentrace hemoglobinu

- poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytoza).
Prvni pfiznaky mohou byt: teplota, bolest v krku, povrchova poranéni v ustech, chiipkové
obtize, velka Uinava, krvaceni z nosu a krvaceni z ktize.

- zvySeni koncentrace kyseliny mo¢ové v krvi

- zhorSené vyluc¢ovani sodiku a zadrzovani tekutin

- chronicky zvySeny krevni tlak (arterialni hypertenze)

- deprese, emoCni nestabilita

- zanét moCového méchyie, nalez krve v moci, poruchy funkce ledvin vetné tzv. intersticialni
nefritidy nebo nefrotického syndromu, akutni selhani ledvin, postizeni ledvinné tkané (nekroza
papily), zejména pii dlouhodobé 1€¢bé, otoky

- piskani v usich (tinitus)

- tézké kozni infekce a postizeni mékkych tkani pii infekci varicelou (plané nestovice), ztrata
vlasti

Nezadouct ucinky s neznamou cetnosti:

- zvySena citlivost klize na svétlo

- bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistv syndrom.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdelte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak IBOVAL uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni


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

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co IBOVAL obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku IBOVAL je ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tablete.
- Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, kukuticny skrob, sodna stil karboxymethylSkrobu,
potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 400, makrogol 6 000.

Jak pripravek IBOVAL vypada a co obsahuje toto baleni

Pipravek IBOVAL jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
Baleni obsahuje 10, 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet v blistrech (bily bezbarvy PVC/Al-papir) a
krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
11.11.2024



