Sp. zn. sukls12376/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta

Epimid 400 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
ibuprofen

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

0o

bsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika.

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 nezadoucich uc¢inkl, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné posupujte v pripadé jakychkoliv nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Dospéli: Pokud se do 3 dnti v pfipadé horecky nebo migrény a do 5 dnt v piipadé bolesti
nebudete citit 1épe nebo pokud se vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Dospivajici: Pokud se do 3 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

Co je pripravek Epimid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Epimid uZivat
Jak se ptipravek Epimid uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Epimid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Epimid a k ¢emu se pouZiva

Epimid patii mezi léky oznaCované jako analgetika (1éky proti bolesti), antipyretika (I1éky na snizeni
latku ibuprofen, ktera tisi bolest, ma protizanétlivé G¢inky a snizuje horecku. Ibuprofen brani tvorbé
nekterych latek (prostaglandini), které se v organismu podileji na vzniku bolesti, horecky a zanétu.

Epimid se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé mirné az sttedné silné bolesti, jako je bolest
hlavy (v€etné migrény), bolest zad, bolest zubii, menstrua¢ni bolest, bolest svald a kloubt a bolest
po operaci.

Epimid také snizuje akutni bolest a hore¢ku spojenou s béznym nachlazenim a chiipkou.

Epimid je tableta s fizenym uvoliiovanim s dvouvrstvou technologii obsahujici ibuprofen 400 mg
(170 mg s okamzitym uvolilovanim a 230 mg s prodlouzenym uvolfiovanim). Prvni vrstva se rychle
rozpousti a vstiebava do krevniho ob¢hu, a tak se rychle dostava ke zdroji bolesti. Druha vrstva je
urena k pomalému uvoliiovani lé¢iva v tele po del§i dobu, zejména k udrzeni uc¢inné hladiny
ibuprofenu v krvi po del$i dobu a poskytnuti tlevy po dobu 8 hodin.

Tento 1éCivy piipravek je ur¢en pro dospélé a dospivajici od 40 kg télesné hmotnosti (od 12 let).
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Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Epimid uZivat

Neuzivejte pripravek Epimid

jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo
nekterych jinych nesteroidnich protizanétlivych 1€ki, coz se miize projevit jako praduskové
astma, ryma, otok riznych Casti téla nebo koprivka;

jestlize jste v minulosti mé¢l(a) krvaceni do traviciho traktu (zaludku a stiev) nebo prodéravéni
traviciho traktu zptisobené uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID);

jestlize mate v soucasné dob¢ zaludecni vied nebo krvaceni ze zaludku nebo tenkého stieva
(dvanactniku) nebo pokud jste v minulosti prodélal(a) dva nebo vice ptipadii zalude¢nich viedd,
viedd dvanactniku nebo krvaceni z traviciho traktu;

jestlize trpite zdvaznym srde¢nim selhdnim;

jestlize trpite vaznym onemocnénim jater nebo ledvin;

jestlize mate poruchu krvetvorby nebo poruchu srazlivosti krve;

jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi;

jestlize jste silné dehydratovan(a) (napf. v disledku zvraceni, prijmu nebo nedostate¢ného
prijmu tekutin).

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Epimid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

jestlize jste n€kdy mél(a) zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, stolici s pfimési krve nebo
¢ernou dehtovitou stolici (pfi opakovaném viedovém onemocnéni nebo krvaceni z
traviciho traktu v minulosti se pfipravek nesmi uzivat);
jestlize trpite chronickym zanétlivym onemocnéni stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba), protoze V4as stav by se mohl po uziti tohoto pfipravku zhorsit;
jestlize mate mirnou az stfedné zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin;
pii dehydrataci u dospivajicich, protoze existuje riziko poruchy funkce ledvin;
jestlize mate srdecni obtize vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo
pokud jste prod¢lali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich
tepen (Spatny krevni obéh v nohou kvili zuZzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste
prodélal(a) jakykoli druh cévni mozkové piihody (véetn€ ,,mini mozkové mrtvice* neboli
tranzitorni ischemické ataky ,, TTA*);
jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol v krvi, mate v rodinné
anamnéze srdeCni onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste
kurak/kuracka;
jestlize mate praduskové astma nebo trpite alergii, protoze muize dojit ke vzniku
dusnosti;
jestlize trpite rymou, zan€ty nosnich dutin, nosnimi polypy nebo chronickymi dychacimi
obtizemi, protoze je zde zvysené riziko alergické reakce; alergicka reakce se nejéastéji
projevi jako zachvat astmatu, koptivka nebo otok riiznych ¢asti téla;
jestlize trpite poruchou imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes) nebo
jinym onemocnénim pojivové tkané, protoze existuje riziko vzniku aseptické
meningitidy (zanét mozkovych blan bez pfitomnosti mikroorganismii);
mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize;
jestlize mate plané neStovice, tento piipravek neuzivejte.

Pokud se Vas tyka n€ktery z vyse uvedenych bodi, porad’te se vzdy o uzivani pfipravku s lékafem.



Riziko nezadoucich u¢inkl se zvySuje se zvySujici se davkou pripravku a u starSich osob. Proto je

svvr

ptiznakd.

Pokud se u Vés objevi bolest bficha, Cerné zbarvena stolice, zvraceni (je Vam $patné), prijem nebo
jiné zazivaci potize, ptipadné jakékoli pfiznaky alergie, prestaiite pfipravek uzivat a poradte se s
1ékatem.

U ibuprofenu byly hlaseny ptiznaky alergické reakce na tento 1€Civy pripravek, vcetné dychacich
potizi, otoku obliceje a hrdla (angioedém), bolest na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
priznakd, prestafite Epimid uzivat a okamzité kontaktujte svého lékate nebo lékaiskou pohotovost.

U pacientl s vysokym krevnim tlakem a/nebo srde¢nim selhanim miZze 1écba piipravkem Epimid
zpusobit zadrzovani tekutin a otoky.

Protizanétliva/analgeticka (protizanétlivé a bolest tiSici) 1éCiva, jako je ibuprofen, mohou pisobit
mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo cévnich mozkovych piihod, pfedev§sim pokud jsou uzivana ve
vysokych davkach. Proto nepiekracujte doporucenou davku nebo délku 1écby.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, multiformni erytém, Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), akutni generalizovanou
exantemat6zni pustulozu (AGEP). Pokud zaznamenate néktery z piiznakd souvisejicich s témito
zédvaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, piestante piipravek Epimid uzivat a okamzité
vyhledejte 1€katskou pomoc.

Infekce

Epimid mtze zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Epimid tak mize
zplsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz muze vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1€Civy pripravek pouzivate, kdyz mate infekcni
onemocnéni a piiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s 1ékarem.

Dalsi upozorneni

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli typu analgetik pti bolestech hlavy mize tyto bolesti zhorsit. Pokud
tato situace nastane nebo na ni mate podezieni je tfeba vyhledat 1ékatskou pomoc a 1écbu prerusit. Na
diagnozu bolesti hlavy z naduZzivani 1ékit (MOH) je tfeba mit podezieni u pacientl, ktefi maji Casté
nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo z diivodu) pravidelného uzivani 1ékt proti bolesti hlavy.

Déti a dospivajici
Tento 1écivy ptipravek neni uréen pro pouziti u dospivajicich s hmotnosti nizsi nez 40 kg nebo u déti
mladsich 12 let.

Dalsi lécive pripravky a pripravek Epimid

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Epimid mtze ovliviiovat nebo byt ovlivnén nékterymi
jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Neuzivejte Epimid, jestlize jiz uzivate jiny 1€k proti bolesti ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych
1é¢iv (vcetné selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy 2, jako je celekoxib, nebo etorikoxib) nebo
jakykoliv jiny 1ék proti bolesti véetné 1€kl obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou (jsou-li uzivany
jako 1éky proti bolesti).



Nekombinujte Epimid tablety s fizenym uvolfiovanim s jinymi piipravky s ibuprofenem s okamzitym
uvoliiovanim. Existuje rozdil v intervalu mezi jednotlivymi davkami (8 hodin u pfipravku Epimid
tablety s fizenym uvoliiovdnim ve srovnani se 4-6 hodinami u ibuprofenu s okamzitym uvoliiovanim).

Pfi souCasném uzivani pripravku Epimid a n€kterych jinych 1ékd mize dochazet k vziajemnému
ovlivnéni
jejich ucinku. Mezi takové 1éky patfi:
- antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);
- 1éciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan);
- kortikosteroidy jako prednisolon nebo dexamethason;
- mocopudné 1éky (diuretika);
- kardioglykosidy (Iéky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni, napt. digoxin);
- léky proti depresi (lithium nebo takzvané selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu);
- léky s obsahem methotrexatu k 1é¢bé zhoubnych nadort;
- neékteré Iéky uzivané k potlaceni funkce imunitniho systému (léky s obsahem cyklosporinu
nebo takrolimu);
- léky k 1écbé epilepsie (fenytoin);
- léky obsahujici mifepriston (pfipravek pro preruseni t€hotenstvi tzv. potratova pilulka);
- léky k 1écbé AIDS s obsahem zidovudinu;
- chinolonov4 a aminoglykosidové antibiotika;
- ginkgo Biloba;
- vorikonazol nebo flukonazol (typ protiplisiovych 1ékt1) (inhibitory CYP2C9)

Néektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1écbou piipravkem Epimid.
Proto byste se vzdy mél(a) poradit se svym lékatem nebo 1ékarnikem, nez zacnete ptipravek Epimid
uzivat soucasn¢ s jinymi léCivy.

Pripravek Epimid s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by timto piipravkem se nedoporucuje pit alkoholické napoje.

Tehotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi
Neuzivejte ptipravek Epimid, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€¢hotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpusobit problémy pii porodu. Piipravek mize vasemu
nenarozenému ditéti zplisobit problémy s ledvinami a se srdcem. MiZe ovlivnit sklon ke krvaceni
jak u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zpiisobit, ze porod probéhne pozde€ji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo.
Neuzivejte pripravek Epimid béhem prvnich 6 mésici téhotenstvi, pokud to neni nezbytn¢ nutné a
nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé€, kdy se snazite
ptipravek Epimid po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpisobit nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coz mlize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion),
nebo ke ziizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni,
1ékat vam muze doporucit dalsi kontroly.
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Kojeni
Do matetského mléka prechazi pouze malé mnozstvi ibuprofenu. Pii kratkodobém uzivani doporucené
davky léku neni tfeba pierusit kojeni.

Plodnost

Ptipravek Epimid miize ztizit otéhotnéni. Pokud planujete otéhotnét nebo mate problémy s
oté¢hotnénim, méla byste o tom informovat svého lékare.

plodnost u Zen. Tento G¢inek je vratny pti vysazeni piipravku.

Rizeni dopravnich prostredkii a obsluha strojii

Ptipravek Epimid nemé Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje pti
jednorazové nebo kratkodobé 1&cbe.

Epimid obsahuje sodik

Tento 1écivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Epimid uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Pripravek Epimid je urcen pouze ke kratkodobému uziti.

U pripravku Epimid, ktery je pfipravkem s Fizenym uvoliiovanim ibuprofenu, existuje jiny
davkovaci interval nez u jinych pripravka s okamzitym uvoliiovanim. Pripravek Epimid
uvoliiuje 1é¢ivou latku po delSi dobu a minimalni interval mezi dvéma davkami musi byt 8 hodin.
Piipravek Epimid nekombinujte s pripravky s okamzitym uvoliiovanim ibuprofenu, kde je
minimalni interval mezi davkami 4-6 hodin.

Je tfeba uzivat nejnizsi uc¢innou dédvku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakti onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1€kaiem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 40 kg télesné hmotnosti (od 12 let)

Jako pocatecni davku uZzijte 1 tabletu, dale podle potieby uzivejte 1 tabletu kazdych 8 hodin. Dodrzujte
casovy odstup mezi dvéma davkami nejméne 8 hodin. Maximalni denni davka 3 tablety (1200 mg
ibuprofenu) nesmi byt piekrocena béhem 24 hodin.

Starsi osoby

Pokud jste starsi, méli byste se pied pouzitim ptipravku Epimid vZdy poradit se svym 1ékafem. Budete
nachylngjsi k nezadoucim tcinklim, zejména ke krvaceni, viediim a perforaci traviciho traktu, které
mohou byt smrtelné. Vas Iékat Vam podle toho poradi.

SniZend funkce jater nebo ledvin
Pokud mate snizenou funkci ledvin nebo jater, vzdy se pfed pouzitim pfipravku Epimid porad’te s
lékatfem. Neuzivejte tento pripravek, pokud trpite zdvaznou poruchou funkce jater nebo ledvin.

Zpusob podani
Tabletu zapijte sklenici vody nebo jiné tekutiny. MiiZete je uzivat s jidlem nebo bez jidla.
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Tabletu nedrt'te, nekousejte ani necucejte, aby nedoslo k podrazdéni zaludku nebo hrdla a aby tableta
s fizenym uvoliiovanim mohla uvoliiovat 1é¢ivou latku tak, jak je zamysleno.
Pacientiim s citlivym zaludkem se doporucuje uzivat tablety s malym mnozstvim jidla.

Délka lécby
Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se priznaky zhorsi,
porad’te se s Iékafem.

Pokud u dospélych pti 1écbe piipravkem Epimid neustoupi horecka nebo migréna do 3 dnii a bolest do
5 dnti, nebo pokud se priznaky zhorsi, porad’te se o dalSim postupu s 1ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Epimid, nez jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Epimid nez jste mél(a) nebo pokud 1éCivy pripravek nahodné uzilo
dité, vzdy kontaktujte lékate nebo vyhledejte nejbliz§$i nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal§im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mlize patfit pocit na zvraceni (nevolnost), bolest bficha, zvraceni (se
stopami krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i nebo méné
casto prijem. Po podani vysokych dévek byly hlaSeny krvaceni z traviciho traktu (zaludku a stiev),
neklid, poruchy vidéni, nizky krevni tlak, selhani ledvin, spavost, bolest na hrudi, buSeni srdce,
ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a zavrat, krev v moci, sniZzeni hladiny drasliku v
krvi, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Epimid
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U starsich lidi je pravdépodobnost vyskytu nezadoucich a¢inkti mnohem vyssi.

cvvr

Nékteré priznaky vyZaduji okamZitou lékaiskou pomoc. Pokud zaznamenite néktery z
nasledujicich priznaki, prestaiite pripravek Epimid uZivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou
pomoc:

- tézka alergicka reakce projevujici se otokem obliceje, jazyka, hrdla (angioedém) nebo rychle
se rozvijejici celkova alergicka reakce s dusnosti, zrychlenym tepem, poklesem krevniho tlaku
nebo Sokem (anafylakticka reakce) (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 osob);

- ptiznaky aseptické meningitidy (nehnisavé meningitidy), jako je ztuhly krk, bolest hlavy, pocit
na zvraceni, zvraceni, horecka nebo dezorientace (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1
z 10 000 osob);

- ptiznaky krvaceni z traviciho traktu, jako je relativné silna bolest v nadbfisku, vyméSovani
krve ve stolici (stolice/pohyby) nebo vymeéSovani cerné dehtovité stolice nebo zvraceni
jakékoli krve nebo tmavych Castic, které vypadaji jako kavova sedlina (Velmi vzacné - mohou
postihnout az 1 z 10 000 osob);

- nacervenalé nevyvySené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, casto s puchyii v centralni
casti, olupovani ktize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o€ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam muze piredchazet horeCka a priznaky podobné chiipce
(exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstv-Johnsonliv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 osob);
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- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom) (Neni
znamo - ¢etnost nelze z dostupnych tdaji odhadnout);

- Cervena, Supinata $ifici vyrazka se zdufeninami pod kidzi a puchyti provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pfi zahdjeni 1écby (akutni generalizovana exantematozni
pustuldza) (Neni zndmo - Cetnost nelze z dostupnych udajit odhadnout);

Pokud se u vas objevi néktery z téchto ptiznaki, prestaiite piipravek Epimid uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz také bod 2.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou béhem uzivani vyskytnout, jsou uvedeny niZe dle
nasledujicich Cetnosti:

Méné casté (mlze postihnout az 1 ze 100 osob)
- alergickeé reakce spojené s koptivkou a svédénim a riznymi koznimi vyrdzkami;
- bolest hlavy;
- bolest bticha, pocit na zvraceni, zaZivaci potize.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- prujem, nadymani, zacpa a zvraceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocyt6za);

- astma;,

- pepticky vied, tvorba viidkl v ustech, zanét zaludku, zhorSeni zdnétlivého onemocnéni stiev
(ulcerodzni kolitida, Crohnova choroba);

- porucha funkce jater;

- srdecni selhani, tvorba otokll (otokll zptisobenych hromadénim tekutin ve tkani), zvySeny
krevni tlak;

- akutni selhani ledvin, snizeni vylu¢ovani moci, zvy$ena koncentrace mocoviny v plazmé,
papilarni nekroza (zavazné poskozeni ledvinové tkang);

Neni znamo (Cetnost nelze urcit z dostupnych udajit)
- bronchospasmus (zGzeni pridusek), dusnost;
- zvySena citlivost klize na svétlo;
- zhorSeny sluch;
- ledvinova nedostateCnost;
- bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom.

Léky jako je Epimid mohou piisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich pitihod.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli jinych nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového
formuléte sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48
100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Epimid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce za
»EXP*. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Epimid obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofen.
Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 400 mg ibuprofenu.

- Dal8imi slozkami jsou:
Jadro tablety:
Vrstva s okamzitym uvoliiovanim: hyprolosa; silicifikovand mikrokrystalicka celulosa 90
(slozena z mikrokrystalické celulosy; koloidniho bezvodého oxidu kfemicitého); sodna sil
kroskarmelosy; Cerveny oxid zelezity (E172); koloidni bezvody oxid kiemidity; glycerol-
dibehenat; natrium-stearyl-fumarat.
Vrstva s prodlouzenym uvoliiovanim: hyprolosa; hypromelosa; koloidni bezvody oxid
ktemicity, silicifikovana mikrokrystalicka celulosa 90 (slozena z mikrokrystalické celulosy;
koloidniho bezvodého oxidu kiemicitého); glycerol-dibehenat; natrium-stearyl-fumarat.
Potahova vrstva tablety: hypromelosa; makrogol 300 (E 1521); mastek (E 553b).

Jak pripravek Epimid vypada a co obsahuje toto baleni

Epimid 400 mg tablety s fizenym uvoliiovanim: rizovo-bila az rizovo-zlutava dvouvrstva podlouhla
potahovana tableta o rozmeérech cca 17,9 x 7,6 mm, tloustka cca 6,9 mm.

Tablety jsou baleny do bezbarvych prihlednych PVC/Alu blistri.

Velikost baleni:

12, 14 tablet s fizenym uvoliiovanim

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rumunsko: Inflanor Complex 400 mg comprimate cu eliberare modificata

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 9. 2025,



