sp. zn. sukls394632/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Modafen 200 mg/30 mg potahované tablety
ibuprofen/pseudoefedrin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3-5 dnti (dospéli) nebo 3 dnti (dospivajici) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam
pritizi, musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Modafen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Modafen uZzivat
Jak se ptipravek Modafen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Modafen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1.  Co je pripravek Modafen a k ¢emu se pouZiva

Modafen je slozeny ptipravek, ktery obsahuje 2 1é¢ivé latky, ibuprofen a pseudoefedrin. Ibuprofen
pusobi proti bolesti (analgetikum) a snizuje teplotu pti horecce (antipyretikum). Druhd 1éc¢iva latka
pseudoefedrin snizuje otok sliznice hornich cest dychacich (dekongescens).

Modafen se uziva ke kratkodobé 1écbe priznaki chiipky a nachlazeni, jako je ryma, bolest v krku,
bolest hlavy a celého téla, horecka, akutni zanét nosohltanu ¢i vedlej$ich nosnich dutin a akutni zanét
Eustachovy trubice (pocit zalehlého ucha).

Modafen je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Modafen uzivejte jen v ptipad€, ze nachlazeni ¢i chiipku doprovazi otok sliznice hornich cest
dychacich, jako napt. ucpany nos. Netrpite-li otokem sliznic hornich cest dychacich, méli byste uzivat
jednoslozkovy ptipravek obsahujici pouze ibuprofen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Modafen uzivat

Neuzivejte pripravek Modafen:

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo pseudoefedrin (1é¢ivé latky pripravku) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiny 1€k proti bolesti ze skupiny
nesteroidnich antirevmatik, coz se mize projevit jako pruduskové astma, ryma, koptivka, otok
nebo jina alergicka reakce

- jestlize opakované mate nebo jste v minulosti mél(a) vied zaludku ¢i dvanactniku nebo se u
Vas objevilo krvaceni z traviciho traktu

- jestliZe jste m¢l(a) krvacenich do Zzaludku ¢i dvanactniku, nebo jiné poskozeni sliznice
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traviciho traktu po 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky

- jestlize mate poruchu krvetvorby nebo poruchu srazlivost krve,

- jestlize mate zavazné akutni (nahlé) nebo chronické (dlouhotrvajici) onemocnéni ledvin nebo
selhani ledvin.

- jestlize mate zdvaznou poruchu funkce jater,

- jestlize mate zdvaznou poruchu funkce srdce,

- jestlize mate velmi vysoky krevni tlak (t€zkou hypertenzi) nebo hypertenzi, kterou se nedafi
léky dostat pod kontrolu,

- jestlize mate feochromocytom (nador nadledvin)

- jestlize uzivate antidepresiva ze skupiny inhibitorti monoaminooxidazy, nesmite piipravek
Modafen uzivat béhem 1écby témito piipravky a jesté 14 dni po jejich vysazeni

- jestlize jste t€hotna.

Modafen neni urcen pro déti do 12 let.

Upozornéni a opati‘eni
Ptipravek uzivejte po co nejkratsi dobu a v co nejnizsi ucinné déavce, ktera je pottebna k potlaceni
ptiznakl onemocnéni.

Patfite-1i mezi starsi pacienty, je mozné, Ze se u Vas projevi vice nezadoucich u¢inkd nebo budou

24

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

- Jestlize mate jakékoliv onemocnéni traviciho traktu, prodé€lal(a) jste napt. viedovou chorobu
zaludku nebo dvanactniku, trpite chronickym zanétlivym onemocnénim stfev (ulcerdzni kolitida
nebo Crohnova choroba), protoze Vas stav by se mohl po uziti tohoto ptipravku zhorsit;

- pokud trpite onemocnénim jater ¢i ledvin (zvlasté u dehydratovanych déti a dospivajicich
existuje riziko poruchy funkce ledvin);

- mate praduskové astma, i jste nékdy prodélal(a) zavaznou alergickou reakci nebo pokud jste
vazn¢ oslaben(a) nasledkem zavazného onemocnéni

- jestliZe trpite poruchou imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes) nebo jinym
onemocnénim pojivové tkané, protoze existuje riziko vzniku aseptické meningitidy (zanét
mozkovych blan bez ptfitomnosti mikroorganizmil),

- jestlize trpite onemocnénim cév, mate cukrovku, zvySenou funkci $titné zlazy, zvétSenou
prostatu ¢i vysoky nitroo¢ni tlak nebo patiite mezi tzv. hyperexcitabilni pacienty, protoze tato
onemocnéni by mohla byt ovlivnéna pseudoefedrinem;

- jestlize mate srdecni obtize vcetné srdecniho selhdni, 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 kviili ziZzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali
jakykoli druh cévni mozkové piihody (vcetné ,,mini mozkové mrtvice® neboli tranzitorni
ischemické ataky ,, TTA®);

- jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol v krvi, mate v rodinné anamnéze
srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka,

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

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva, jako je ibuprofen, mohou pisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo
cévnich mozkovych piihod, predevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte
doporucenou davku ani délku 1éCby.

Po uzivani pfipravki obsahujicich pseudoefedrin byly hlaseny ptipady syndromu reverzibilni
encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS).
PRES a RCVS jsou vzacné stavy, které mohou zahrnovat snizené zasobovani mozku krvi. Pokud se
u Vas objevi pfiznaky, jez mohou byt znamkami PRES nebo RCVS (pfiznaky jsou uvedeny v bod¢ 4
»Mozné nezadouci u€inky*), ihned prestaiite uzivat pripravek Modafen a okamzité vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

U ibuprofenu byly hlaSeny priznaky alergické reakce na tento 1éCivy pripravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
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piiznaki, okamzité prestante ptipravek Modafen uzivat a neprodlené kontaktujte svého 1ékaie nebo
1ékatskou pohotovost.

Pokud se béhem 1écby objevi bolesti bficha, cerné zbarvena stolice, zvraceni, prijem nebo jiné problémy
ze strany traviciho traktu, poruchy vidéni nebo halucinace, neklid ¢i poruchy spanku, prestante Modafen
uzivat a ihned vyhledejte 1ékate

Pfi uzivani Modafenu se miize v disledku zanétu tlustého stteva (ischemicka kolitida) objevit nahla
bolest bficha nebo krvaceni z kone¢niku. Pokud se u Vas vyskytnou tyto ptiznaky, pfestaiite Modafen
uzivat a okamzité se obrat’te na svého lékafe nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz bod 4.

Pti uzivani Modafenu mtze dojit ke sniZeni pritoku krve do zrakového nervu. Pokud u vas dojde k nahlé
ztrat¢ zraku, ihned pfestaiite Modafen uzivat a obratte na svého 1ékafe nebo vyhledejte 1ékatskou
pomoc. Viz bod 4.

KozZni reakce

V souvislosti s 1écbou ptipravkem Modafen byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi
jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyte nebo jiné znamky alergie, mél(a) byste piestat
ptipravek Modafen uzivat a okamzité€ vyhledat Iékafskou pomoc, protoze miize jit o prvni projevy velmi
zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Pokud se objevi rozsidhl¢ zarudnuti kGze s vyskytem neStovicek (pustul) doprovazené
horecnatym stavem, prestaiite Modafen uzivat a okamzité kontaktujte svého lékafe nebo
vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz bod 4.

Infekce

Modafen muze zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Modafen tak
muze zpisobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz mlize vést ke zvysenému riziku komplikaci. Tato
skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1é¢ivy piipravek pouzivate, kdyz mate infek¢ni
onemocnéni a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlen¢ s 1ékafem.

Pripravek obsahuje pseudoefedrin, ktery je na seznamu latek zakazanych pro sportovce (doping).

Uzivani pseudoefedrinu, stejné€ jako jinych latek stimulujicich ¢innost centralni nervové soustavy,
muze vést ke vzniku zavislosti. Proto vzdy uzivejte pripravek kratkodob¢ a presné podle
doporu¢eného davkovani.

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

Neuzivejte Modafen, jestlize jiz uzivate jiny 1€k proti bolesti ze skupiny nesteroidnich antirevmatik
vcetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2, jako je celekoxib nebo etorikoxib, a 1€ki
obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou (jsou-li uzivany jako léky proti bolesti).

JestliZze uzivate antidepresiva oznacovana jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo
reversibilni inhibitory monoaminooxidazy A (RIMA), nesmite piipravek Modafen uzivat béhem lécby
témito 1éky a jesté 14 dni po jejich vysazeni

Pfi souc¢asném uzivani ptfipravku Modafen a nékterych jinych 1¢ktt miize dochazet k vzéjemnému
ovlivnéni jejich ucinku. Mezi takové 1éky patfi:

- Antikoagulancia/antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin).

- Lé&civa snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je captopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan).

- Mocopudné leky (diuretika)

Strana 3 (celkem 7)



- Kortikosteroidy jako prednisolon nebo dexametason (steroidni hormony s protizanétlivym
ucinkem)

- Nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denn¢)

- Kardioglykosidy (Iéky k 1écbé srdecnich onemocnéni).

- Léky na depresi (lithium, inhibitory monoaminooxidazy — IMAO, selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu — SSRI nebo tricyklicka antidepresiva) nebo na lécbu jinych
psychiatrickych onemocnéni,

- Léky s obsahem metotrexatu k 1é€bé revmatoidni artritidy nebo zhoubnych nadori;

- Negkteré l1éky pouzivané na potlaceni funkce imunitniho systému (léky s obsahem cyklosporinu
nebo takrolimu).

- Léky obsahujici mifepriston (na vyvolani potratu).

- Léky k 1écbé AIDS s obsahem zidovudinu.

- Chinolonova antibiotika (protiinfek¢ni I€ky) nebo antibiotikum linezolid.

- Léky potlacujici chut’ k jidlu.

- Léky s obsahem oxytocinu (pouzivany v porodnictvi).

- Namelové alkaloidy, jako je napf. ergotamin a metysergid (1éky pouzivané k 1é¢bé migrény, poruch
prokrveni, nemoci Zil a vysokého krevniho tlaku).

- Anticholinergika (Iéky pouzivané pfi kiecich, chronické obstrukéni plicni nemoci nebo pfi
alergiich).

- Léky s obsahem 1é¢ivych latek jako bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid (pouzivané k 1é¢be
Parkinsonovy choroby, ale také napt. pii poporodni depresi, 1é¢bé neplodnosti nebo poruch
menstruac¢niho cyklu).

- Léky do nosu pouzivané pti rymé

- Ngktera anestetika pouzivana pii operacich; v pfipadé planované operace je nutné prerusit [éCbu
timto pfipravkem 24 hodin ptfed anestezii.

Ceho byste se mél(a) vyvarovat, uzivate-li tento pfipravek:

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou ptipravkem Modafen.
Proto byste se vzdy mél(a) poradit se svym lé¢kaiem nebo lékarnikem, nez zacnete pripravek Modafen
uzivat s jinymi lécivy.

Pripravek Modafen s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1écby neni vhodné piti alkoholickych napoja.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pripravek Modafen se nesmi uzivat béhem téhotenstvi. Uzivani béhem kojeni se nedoporuduje.

Zeny, které chté&ji ot&hotnét, se musi o moznosti uzivéani piipravku poradit s lékafem. Modafen patii do
skupiny nesteroidnich antirevmatik, ktera mohou pos$kodit plodnost u Zen. Po pferu$eni uzivani dojde

k aprave.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti kratkodobém uzivani, Modafen nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Pokud se v§ak objevi nezadouci ucinky jako zavrat’, bolest hlavy a halucinace, neni
mozné Fidit ani ovladat stroje.

Pripravek Modafen obsahuje laktosu a sodik

Ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim,
nez zacnete tento 1éCivy pripravek uZzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Modafen uziva
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Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého
l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem.

Je tieba uzivat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakd onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s [ékarem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka
a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 - 5 dni, vyhledejte 1€kate. Bez konzultace s
lékatfem neuzivejte pripravek déle nez 7 dnt.

Pokud uzivé ptipravek dospivajici a je nutné podavat jej déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi ptiznaky
onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let:

Obvyklé pocatecni davka pripravku jsou 2 tablety. Dale je mozné uzivat 1 - 2 tablety, pficemz ¢asovy
odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt minimalné 4 hodiny. Béhem 24 hodin smite uzit
maximalné 6 tablet.

Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Modafen je pfilis silny nebo slaby, informujte o tom svého
I€kate nebo 1ékarnika.

Déti do 12 let:
Kombinaci ibuprofenu a pseudoefedrinu nesmi uzivat déti mladsi 12 let.

Starsi pacienti:
Neni nutna zvlastni Giprava davkovani. OSetiujici 1€kai v§ak muze zvazit potiebu sledovat funkci jater
nebo ledvin. V piipadé zavazného poskozeni jater nebo ledvin se Modafen nesmi uzivat.

Zptisob podani

Potahované tablety se polykaji v celku, zapiji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Jestlize se béhem
1é¢by objevi zazivaci obtiZe (pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy), doporucuje se uzivat 1ék béhem
jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Modafen, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Modafen nez jste mél(a) nebo pokud 1é¢ivy pripravek nahodné 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 biicha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i nebo vzacnéji prijem. Mize
také dojit ke krvaceni z traviciho traktu. Po uziti vysokych davek byly hlaseny spavost, podrazdénost,
neklid, tfes, zadrzovani moci, zvyseny krevni tlak, potiZe pfi moceni, zrychlend srde¢ni ¢innost,
poruchy srde¢niho rytmu, vzruSeni, dezorientace, 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) uZzit pripravek Modafen

Uzijte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete. Mezi jednotlivymi ddvkami musi byt minimalni
odstup 4 hodiny. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo

1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Ihned prestante uzivat ptipravek Modafen a okamzit¢ vyhledejte 1¢kai'skou pomoc, pokud se u Vas
objevi priznaky, jez mohou byt znamkami zavaznych stavii postihujicich cévy v mozku znamych jako
reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndrom reverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS). Ty zahrnuji:

o silna bolest hlavy s ndhlym nastupem
nevolnost
zvraceni
zmatenost
epileptické zachvaty (zachvaty kieci)
zmeény vidéni

N 74

pocit tisn¢€ na hrudi nebo obtiZe s dechem, dale bolesti v nadbfisku ¢i Cerné zbarvena stolice, zvraceni,
prijem nebo jiné problémy ze strany traviciho traktu, dale kozni vyrazka ¢i zmény na sliznicich,
horecka na pocatku 1écby, poruchy vidéni nebo halucinace, neklid ¢i poruchy spanku, pferuste uzivani
ptipravku a okamzit¢ kontaktujte svého Iékare nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Nezadouci ucinky, které se mohou béhem uzivani vyskytnout, jsou uvedeny nize dle nésledujicich
Cetnosti:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

alergické reakce s koptivkou a svédénim projevujici se jako rizné kozni vyrazky, reakce ze strany
dychaciho systému (praduskové astma, astmaticky zachvat, dusnost, nespavost, uzkost, neklid,
halucinace, bolest hlavy, ties, zmény chuti, kratkodoba ztrata védomi, palpitace (buSeni srdce), bolest
bficha, nevolnost, poruchy traveni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): prijem, nadymani, zacpa, zvraceni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): poruchy krvetvorby, otok tvaie, hrdla a
jazyka nebo zavazné anafylaktické (alergické) reakce, aseptickd meningitida (nehnisavy zanét
mozkovych blan), svalova slabost, poruchy citlivosti, poruchy zraku nebo poruchy tvorby a odtoku
slz, srdecni selhani, tvorba otokt, srdecni infarkt, zrychlena ¢innost srdce, poruchy srde¢niho rytmu,
rozsifeni cév, zvyseny krevni tlak, vied zaludku nebo dvanacterniku, krvaceni nebo prodéravéni
traviciho traktu, Cerna stolice ¢i zvraceni krve, tvorba viidkd v tstech, zanét zaludku, zhorSeni
ulcer6zni kolitidy ¢i Crohnovy choroby, porucha funkce jater a ledvin, zavazné formy koznich reakcei s
puchyfti a olupovanim ktize, snizeni hladiny hemoglobinu (krevni barvivo).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit): zavazné stavy postihujici cévy v mozku, znamé jako
reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndrom reverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS), bolest na hrudi, kterd mtize byt pfiznakem potencidlné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom, cévni mozkova ptihoda, agitace, anorexie, sucho v ustech, nadmérné poceni,
selhani ledvin, zadrZzovani moci, podrazdénost, zanét tlustého stifeva v disledku jeho nedostate¢ného
krevniho zasobeni (ischemicka kolitida); snizeny pritok krve do zrakového nervu (ischemicka opticka
neuropatie); zvysena citlivost kiize na sluneéni zateni, zdvazna kozni reakce znama jako DRESS
syndrom. Mezi piiznaky DRESS syndromu patii: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin
a zvyseni hladiny eosinofiltl (druh bilych krvinek); cervena Supinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami
pod kiizi a puchyti vyskytujici se hlavné v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach,
vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena horeckou (akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza).
Pokud se u Vas ptiznaky téchto zdvaznych koznich reakci objevi, piestaiite pripravek Modafen uzivat
a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz také bod 2.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit prostiednictvim webového

formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich €¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Modafen uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C, uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Modafen obsahuje

Lécivou latkou je 200 mg ibuprofenu a 30 mg pseudoefedrin-hydrochloridu v jedné potahované
tableté.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa,
piedzelatinovany kukufi¢ny $krob, natrium-lauryl-sulfat, sodna sul karboxymethylskrobu typ C,
povidon 25, kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromelosa 2910/03, mastek, oxid
titani¢ity, makrogol 6000, simetikonova emulze SE 4.

Jak pripravek Modafen vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

Velikost baleni: 10, 12, 24 a 30 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Vyrobce
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
24.10. 2025
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