Sp. zn. sukls250850/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Dolbedol 400 mg Sumivé granule
ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité informace.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého lékaie
nebo 1ékarnika.

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

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

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

- Pokud jste dospéli, musite se poradit s Iékafem, pokud se nebudete citit Iépe nebo pokud se vam
pritizi po 3 dnech 1écby v ptipadé horecky nebo po 5 dnech v piipade bolesti.

- Pokud jste dospivajici, musite se poradit s 1ékafem, pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se
vam pfitizi po 3 dnech 1écby.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Dolbedol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Dolbedol uZivat
3. Jak se pripravek Dolbedol uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Dolbedol uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Dolbedol a k ¢emu se pouZiva

Dolbedol obsahuje 1éCivou latku ibuprofen, ktera patfi do skupiny 1€kt nazyvanych ,nesteroidni

-----

Ptipravek Dolbedol je uréen pro dospélé a dospivajici s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg (ve véku od 12
let).

Tento ptipravek se pouziva ke kratkodobé ulevé od mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest hlavy,
menstruacni bolest, bolest zubti a ke snizeni horecky.

Pokud jste dospély(4), musite se poradit s lékafem, pokud se do 3 dnii v ptipadé horecky a do 5 dnid v

ptipadé bolesti nebudete citit 1épe nebo pokud se vam pfitizi.
Pokud jste dospivajici, musite se poradit s 1ékafem, pokud se do 3 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dolbedol uZivat

Neuzivejte piipravek Dolbedol:
- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
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v bod¢ 6)

jestlize jste nékdy meél(a) alergickou reakci (bronchospasmus - zuzeni pradusek, astma, rymu,
angioedém-otok rdznych casti téla nebo kopfivku) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné
protizanétlivé 1éky

jestlize se u Vas v minulosti vyskytlo krvaceni z traviciho traktu nebo perforace (prodéravéni) po
uzivani jinych nesteroidnich protizanétlivych léku

jestlize trpite aktivnim viedem zaludku nebo dvanactniku nebo krvacenim z téchto organi nebo
pokud se u Vas vied nebo krvéceni vyskytlo opakované v minulosti (2 nebo vice prokazanych
epizod viedl nebo krvaceni)

jestlize trpite t€zkym srde¢nim selhavanim

jestlize trpite tézkym selhdnim jater

jestlize trpite t€zkym selhanim ledvin

jestlize mate zvysenou tendenci ke krvaceni nebo aktivni krvaceni (véetné krvaceni do mozku).
jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi

jestlize trpite vyraznou dehydrataci (zpusobenou napf. zvracenim, prijmem, nedostateCnym
pfijmem tekutin).

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas néktery z vyse uvedenych bodu tyka, porad'te se se svym lékarem.

Upozornéni a opatrieni
Pred uzitim ptipravku Dolbedol se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

mate dédi¢nou intoleranci (nesndSenlivost) nékterych cukra

dodrzujete dietu s omezenym ptijmem sodiku

trpite nebo jste trpél(a) chronickym zanétlivym onemocnénim stiev (ulcer6zni kolitida, Crohnova
choroba)

jste prodélal(a) onemocnéni traviciho traktu, protoze muze dojit k jeho zhorSeni. Pokud béhem
uzivani pripravku Dolbedol, zejména na zacatku 1é¢by, pocitite jakékoli neobvyklé ptiznaky v
brise, kontaktujte svého lékate. V pripad€¢ krvaceni nebo viedd v travicim traktu okamzité
prestante ptipravek uzivat a porad’te se s 1ékarem.

mate nebo jste mél(a) astma nebo alergicka onemocnéni, protoze existuje zvySené riziko zazeni
dychacich cest s dychacimi potizemi (bronchospasmus)

trpite sezonni alergickou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci,
protoze je u Vas zvySené riziko alergickych reakci. Mohou se projevit astmatickymi zachvaty,
Quinckeho edémem nebo koptivkou.

mate problémy s jatry, ledvinami, srdcem nebo vysoky krevni tlak

mate sklony ke krvaceni a/nebo uzivate 1€ky ovliviujici srazlivost krve

mate plané neStovice

mate systémovy lupus erythematodes nebo smiSené onemocnéni pojivové tkané (onemocnéni,
které postihuje kazi, klouby a ledviny)

trpite dehydrataci (ztrata vody z téla zplsobend zvracenim, prijmem nebo nedostateénym
prijmem tekutin)

jste starsi, protoZe existuje vétsi pravdépodobnost nezadoucich ucinkd (zejména krvaceni, viedy a
ruptury v travicim traktu)

mate infekéni onemocnéni (viz nadpis ,,Infekce™ nize)

pti dlouhodobém uzivani jakychkoli 1ékt proti bolesti se miize objevit bolest hlavy, kterd se nema
1é¢it zvySenymi davkami 1éku. Pokud mate béhem uzivani tohoto 1éku bolest hlavy, porad’te se se
svym lékafem.

Alergické reakce
U ibuprofenu byly hlaSeny piiznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetné dychacich potizi,
otoku obli¢eje a krku (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto ptiznaku,
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okamzité ptestante uzivat piipravek Dolbedol uZivat a neprodlené kontaktujte svého lékaie nebo 1ékaiskou
pohotovost.

Infekce

Ptipravek Dolbedol miize zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Dolbedol
tak mtze zpusobit zpozdéni vhodné 1écby infekce, coz miize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skuteCnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy ptipravek pouzivate, kdyz mate infekéni
onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlen¢ s 1ékarem.

Srdeéni infarkt a cévni mozkova prihoda

Protizanétliva/ analgeticka 1éCiva jako je ibuprofen mohou plisobit mirné zvyseni rizika srde¢niho infarktu
nebo cévni mozkové piihody (mrtvice), predevsim pii uzivani vysokych davek. Proto nepiekracujte
doporucenou davku ani délku 1éCby.

Pted uzivanim ptipravku Dolbedol se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem pokud:

- mate srde¢ni obtize vCetn¢ srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste prodélali
srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni ob¢h v
nohou nebo chodidlech v disledku zazenych nebo ucpanych tepen) nebo jste prodélali jakykoli druh cévni
mozkové prihody (vcetné ,,mini-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 koufite.

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci
s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantematdzni pustulozu
(AGEP). Pokud si vSimnete jakéhokoli ptiznaku souvisejicitho s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi,
popsanymi v bod¢ 4, prestante ptipravek Dolbedol uzivat a okamzité vyhledejte 1€katfskou pomoc.

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavil, poradte se pred uzitim ptipravku Dolbedol se svym
lékarem nebo 1ékarnikem.

Nejnizsi au¢inna davka

Pro minimalizaci rizika nezadoucich ucinkti ma byt pouZzita nejnizsi uc¢innd davka. Uzivani vyssi davky,
nez je doporuceno, mize zvysit riziko nezadoucich ucinkii. Neuzivejte ptipravek déle, nez je doporuceno
v této pribalové informaci.

Déti a dospivajici
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.
Ptipravek Dolbedol neni urcen k pouziti u déti mladsich 12 let ani u dospivajicich s télesnou hmotnosti

.....

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dolbedol
Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Dolbedol muze ovliviiovat nebo byt ovlivilovan nékterymi dalsimi 1éCivy.
Naptiklad:
- jiné protizanétlivé 1éky proti bolesti, vcetné kyseliny acetylsalicylové a selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2 (COX-2), jako je celekoxib
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- srdecni glykosidy (napt. digoxin k 1écbé srde¢niho selhani)

- kortikosteroidy (napf. betamethason a prednisolon pouzivané k 1é€bé zanétlivych onemocnéni)

- antikoagulancia (tj. ptipravky fedici krev/zabranujici jejimu sraZeni, napt. nizké davky kyseliny
acetylsalicylové, warfarin)

- antiagregancia (zabraiiuji vzniku krevnich srazenin - klopidogrel a tiklopidin)

- lithium a selektivni inhibitory zp€tného vychytavani serotoninu (pouZzivané k 1é¢b¢ deprese)

- 1éky snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory, jako je
atenolol, nebo antagonisté receptorti pro angiotenzin II, jako je losartan)

- diuretika (tablety na odvodnéni)

- zidovudin (antivirotikum)

- methotrexat (pouzivany k 1é¢be nékterych druhti rakoviny)

- cyklosporin a takrolimus (imunosupresivni léky pouzivané po transplantaci organti nebo k 1écbé
autoimunitnich onemocnéni)

- nektera antibiotika k 1é¢b¢ infekci (chinolony, aminoglykosidy)

- mifepriston (pouzivany k medikamentéznimu ukonceni téhotenstvi)

- léky znadmé jako derivaty sulfonylmocoviny (pouzivané k 1é¢bé cukrovky)

- cholestyramin (pouzivany k 1é¢b¢ vysoké hladiny cholesterolu)

- rostlinné ptipravky obsahujici Ginkgo biloba

- vorikonazol nebo flukonazol (I1€ky proti plisnovym onemocnénim-antimykotika)

- fenytoin (pouzivany k 1écbé epilepsie)

- probenecid a sulfinpyrazon (pouzivané k 1é¢bé dny)

Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych bodu tyka nebo si nejste jisti, porad'te se pied zahdjenim lécby
pripravkem Dolbedol se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nekteré dalsi léky mohou také ovlivnit [é€bu piipravkem Dolbedol nebo ji mohou byt ovlivnény. Proto se
pred uzivanim piipravku Dolbedol s jinymi 1éky vzdy porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Dolbedol s jidlem, pitim a alkoholem

zesileny, zejména ty, které souviseji s travicim nebo centralnim nervovym systémem. V kombinaci s
alkoholem miize ibuprofen také ve vétsi mife ovlivnit Vasi reakéni dobu, tj. bdélost. Viz také bod 3 ,,Jak
uzivat ptipravek Dolbedol.

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

Neuzivejte pripravek Dolbedol, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by mohl poskodit
Vase nenarozené dité nebo zplsobit problémy pii porodu. Pfipravek miize Vasemu nenarozenému ditéti
zplsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho
ditéte, a muze zpisobit, Ze porod probéhne pozde€ji nebo bude delsi, nez se ocekavalo. Neuzivejte
ptipravek Dolbedol béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuc¢i Vam
to l1ékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite ot€hotnét, uzivejte co
nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi ibuprofen po dobu delsi nez
nékolik dni, mlZe to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZ mlze vést ke sniZeni
hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo k zOzZeni tepny (ductus arteriosus) v
srdci ditéte. Pokud potiebujete 16¢bu delsi nez nékolik dni, 1ékai Vam mize doporucit dalsi kontroly.

Ibuprofen se béhem kojeni nedoporucuje uzivat.



Uzivani ibuprofenu mize snizit zenskou plodnost a nedoporucuje se Zenam, které se snazi otéhotnét.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ibuprofen mtze ovlivnit Vasi reakéni dobu. MiiZe zptsobit zavrat’, ospalost, inavu a problémy se zrakem.
Pokud se u Vas tyto nezadouci Ucinky vyskytnou, nefid’te ani neobsluhujte stroje. To plati zejména v
kombinaci s alkoholem.

Pripravek Dolbedol obsahuje sacharosu

Tento 1écivy piipravek obsahuje 2 222 mg sachar6zy v 1 sacku.

Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nebo nestravite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem nez
zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat. Toto je nutno vzit v tvahu u pacientt s cukrovkou.

Pripravek Dolbedol obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 110,7 mg sodiku (hlavni slozky kuchyiiské soli) v 1 s&cku. To odpovida
5,5 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Dolbedol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tento ptipravek je urCen pouze ke kratkodobému uzivani. Je tfeba uzivat nejniz§i ucinnou davku po
nejkrats§i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakli onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se
porad’te s I€kaifem, pokud ptiznaky (jako je horecka a bolest) pfetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).
Potiebna davka zavisi na véku a télesné hmotnosti pacienta.

Davkovani

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

1 sacek (400 mg) v jedné davce, az 3krat denné, s odstupem mezi jednotlivymi davkami 4 - 6 hodin.
Maximalni jednotliva davka pro dospé€lé a dospivajici nesmi prekro€it 400 mg ibuprofenu. Jednotliva
davka vys$si nez 400 mg neposkytuje lepsi analgeticky ucinek.

Mezi uzitim jednotlivych davek nesmi byt odstup mensi nez 4 hodiny.

U dospélych a dospivajicich nesmi byt béhem 24 hodin pfekrocena celkova denni davka 1200 mg (ne vice
nez 3 sacky beéhem 24 hodin).

Pokud jste dospély(d), musite se poradit s lékafem, pokud se pfiznaky onemocnéni nezlepsi nebo se
zhorsi, nebo pokud je nutné uzivat ptipravek Dolbedol déle nez 3 dny v ptipadé horecky nebo déle nez 5

dni k 1é¢bé bolesti.

Pokud jste dospivajici, musite se poradit s 1ékafem, pokud se pfiznaky onemocnéni zhorsi nebo pokud je
nutné uzivat ptipravek Dolbedol déle nez 3 dny.

Deéti a dospivajici: Ptipravek Dolbedol neni urcen k pouziti u déti mladsich 12 let ani u dospivajicich s
télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg. Pro pouziti jsou vhodngjsi jiné 1ékové formy/sily.

Starsi populace: Neni nutna zadna zvlastni Gprava davky, pokud netrpite poruchou funkce ledvin nebo
jater. V tomto pfipad¢ miZze byt nutné, aby Vam lékar davku individualné upravil.

SniZend funkce ledvin a jater: U pacientl s mirnou az stiedné t€Zkou poruchou funkce ledvin nebo jater
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neni nutné sniZzeni davky, nicméné je nutnd opatrnost. Pfi té¢Zké poruse funkce ledvin nebo jater nesmite
tento piipravek uzivat.

Pouzivani pripravku
Pro podani usty.

Rychlejsiho tcinku Ize dosdhnout uzitim davky na la¢ny zaludek. Pokud vSak mate citlivy zaludek,
uzivejte ptipravek Dolbedol spolu s jidlem.

Sumivé granule je tieba rozpustit v dostate¢ném mnozstvi vody, aby vznikl pomeranéovy perlivy napoj.
Obsah sacku vysypte do ptiblizné 125 ml vody, zamichejte a vypijte, jakmile pfestane Sumét. Obsah sacku
se nesmi délit na nekolik davek, musite uzit cely obsah sacku najednou.

Pti uzivani pripravku Dolbedol se miize objevit pfechodny pocit paleni v ustech nebo v krku; ujistéte se,
Ze je ptipravek rozpustén v dostateném mnozstvi vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dolbedol, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Dolbedol, nez jste mél(a), nebo pokud tento pfipravek omylem uzily
déti, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejbliz$i nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném
riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi piiznaky predavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oc¢i. Po uziti vysokych davek byly
hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a zavrat, krev
v moc¢i, nizka hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Dolbedol

Pokud zapomenete uzit 1€k a horecka nebo bolest pretrvavaji, uzijte dalsi davku pripravku.

Casovy odstup mezi davkami nesmi byt kratsi neZ 4 hodiny. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Riziko nezadoucich u¢inki miizete minimalizovat uzivanim nejmensiho mnozstvi Sumivych granuli po co
nejkratsi dobu potfebnou ke zvladnuti pfiznakd onemocnéni.

Pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich p¥iznakd, prestaiite piipravek uZivat a okamZité
vyhledejte lékafskou pomoc:
Kozni reakce napi. kozni vyrazka, narusena sliznice nebo dalsi priznaky kozni precitlivélosti, a dale:
- rozsahla vyrazka, vysoka télesnd teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).
- Cervena, Supinovita $ifici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyfi provazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuji pti zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za).
- nacervenalé nevyvySené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii v centralni ¢asti,
olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o€ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam muze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).
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- vyskyt nebo zhorSeni ptiznakl infekce (napf. nekréoza meékkych tkani a pojivovych tkani),
zejména béhem planych nestovic

Ptiznaky alergické reakce: Piiznaky mohou byt otok obliceje, jazyku a hrdla, dusnost, zrychleny srde¢ni
tep, nizky krevni tlak az na trovei zivot ohrozujiciho Soku (angioedém, anafylakticky Sok).

Bolest na hrudi, kterda mtze byt pfiznakem potencialné¢ zavazné alergické reakce zvané Kounisiv
syndrom.

Piiznaky aseptické meningitidy (zanét mozkovych blan): napf. silnd bolest hlavy, vysoka teplota,
ztuhlost Sije a nesnasSenlivost denniho svétla.

Piiznaky krvaceni do traviciho traktu: napf. krvava stolice, Cerné¢ zbarvena stolice (jako dehet),
zvraceni krve nebo tmavych ¢astic, které ptipominaji kdvova zrna.

Pti uzivani tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
- zavrat, bolest hlavy
- travici obtize, priijem, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bricha, plynatost, zacpa
- vyrazka
- Unava

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

- ryma

- precitlivélost

- nespavost, uzkost

- neobvyklé pocity na kiizi, jako je necitlivost, brnéni, mravenceni, paleni nebo pichani (parestezie),
silna ospalost

- poruchy zraku

- poruchy sluchu, zvonéni v usich, zavrat’ (vertigo)

- astma, zuzeni pradusek (bronchospamus), dusnost

- zanét zaludku, dvanactnikovy/zaludecni vied, vied v Gstech, prodéravéni sliznice traviciho traktu

- zanét jater (hepatitida), Zloutenka, porucha jaternich funkci

- kopftivka, svédéni, purpura (teCkovité krvaceni do kiize), angioedém (otok vznikajici na raznych
mistech organismu napi. podkozi obliceje, sliznice dychaciho a traviciho ustroji a zpusobujici
obtize podle postizeného mista), zvysena citlivost kiize na slunce

- razné formy ledvinové toxicity, vCetné tubulointersticidlni nefritidy (zanét ledvin), nefrotického
syndromu (soubor ptiznakl pfi onemocnéni ledvin) a selhdni ledvin

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- poruchy krve a lymfatického systému (leukopenie, trombocytopenie, aplastickd anemie,
neutropenie, agranulocytdza a hemolyticka anemie)
- deprese, zmatenost
- opticka neuritida (zanét zrakového nervu)
- toxicka opticka neuropatie (postizeni zrakového nervu)
- poskozeni jater
- otoky

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
- srde¢ni selhani, srde¢ni infarkt
- zvySeny krevni tlak
- zanét slinivky bfi$ni
- selhani jater



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- zhorseni ulcerozni kolitidy a Crohnovy choroby

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich c¢inkl, sd€lte to svému lé€kafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezddouci ucinky mutZzete hlasit prostfednictvim webového formuléfe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Dolbedol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dolbedol obsahuje
- Lécivou latkou je ibuprofen. Jeden sacek ptipravku Dolbedol obsahuje 400 mg ibuprofenu.

- Pomocnymi latkami jsou: sacharosa, kyselina jable¢nd, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl
kroskarmelosy, povidon K30, isopropylalkohol, natrium-lauryl-sulfat, hydrogenuhli¢itan sodny
(E500ii), uhli¢itan sodny (E500i), sodna sl sacharinu, pomerancové aroma (obsahuje: arabskou
klovatinu (E414), maltodextrin (E1400), aromata, natrium-benzoat (E211), kyselinu askorbovou
(E300))

Jak pripravek Dolbedol vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Dolbedol jsou bilé az témért bilé granule s pomeranc¢ovou prichuti, balené v tepelné uzavieném
sacku, ktery se sklada z papiru/LDPE/AI/LDPE.

Velikost baleni: 12 nebo 20 sack.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Belupo lijekovi i kozmetika, d.d.,
Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

CHORVATSKO NEOFEN FORTE

SLOVINSKO IBUBEL GRAN 400 mg Sumeca zrnca
SLOVENSKA

REPUBLIKA DOLBEDOL

CESKA REPUBLIKA DOLBEDOL

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 19. 2. 2026




