sp. zn. sukls389587/2025
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Ibatrix Rapid 400 mg mékké tobolky
ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

- Dospéli: Pokud se do 5 dnti v piipadé bolesti a do 3 dnt1 v pfipadé horecky nebudete citit 1épe
nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

- Dospivajici (12—18 let): Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite
se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ibatrix Rapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibatrix Rapid uZzivat
Jak se pripravek Ibatrix Rapid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibatrix Rapid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Ibatrix Rapid a k ¢emu se pouZziva

1€ky). Tyto léky tlumi bolest, zanét a snizuji horecku.

Ibatrix Rapid se pouziva ke kratkodobé 1é¢b¢ bolesti, jako je bolest hlavy, bolest zubu, bolest svalt a
bolest pii menstruaci, a k 1é€bé horecky a/nebo bolesti provazejici chiipku a zanéty hornich cest
dychacich.

Ibatrix Rapid je urcen pro dospé€lé a dospivajici s t€lesnou hmotnosti vice nez 40 kg (od 12 let).

Po doporuceni I¢kaie se u dospélych pacientl piipravek pouziva k 1é¢bé mirnych az stfedné silnych
zachvatli migrény, s aurou i bez aury.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Ibatrix Rapid uZivat

Neuzivejte piripravek Ibatrix Rapid

- jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)

- jestlize jste né¢kdy mél(a) alergickou reakci jako pruduskové astma, rymu, svédivou vyrazku nebo
otok rti, obliceje, jazyka ¢i hrdla po pouziti 1€kt obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou nebo
jinych 1€kt na bolest a zanét (NSAID)

- jestliZe jste m¢l(a) v minulosti krvaceni nebo perforaci (prodéravéni) v travicim traktu
v souvislosti s pfedchozim uzivanim 1€kt na bolest a zanét (NSAID)
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- jestlize mate nebo jste mél(a) v minulosti Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied ¢i krvaceni (dvé
nebo vice riznych epizod prokazaného viedu nebo krvaceni)
- jestlize mate zavazné potize s jatry, ledvinami nebo srdcem (vcetn¢ ischemické choroby srde¢ni)
- jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi
- jestlize trpite aktivnim krvacenim (v€etné krvaceni do mozku)
- pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ibatrix Rapid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- pokud mate chronické zanétlivé stievni onemocnéni, jako je zanét tlustého stieva s viedy
(ulcerdzni kolitida), zanétlivé postizeni traviciho traktu (Crohnova choroba)
- pokud mate praduskové astma, chronickou rymu, chronické zdufeni sliznice vedlejSich nosnich
dutin nebo nosni polypy, protoze v téchto piipadech je vétsi riziko vzniku alergickych reakci
- pokud mate problémy s obéhem krve v tepnach hornich ¢i dolnich koncetin
- pokud mate poruchu funkce jater, ledvin nebo srdce nebo vysoky krevni tlak
- pokud mate infek¢ni onemocnéni-viz nadpis ,,Infekce* nize

Starsi pacienti
Jestlize jste star$i osoba, budete nachylnéjsi k nezddoucim uc¢inktim, zejména ke krvaceni a perforaci
(prodéraveéni) traviciho traktu, které mohou byt i smrtelné.

Viedy, perforace a krvaceni do zaludku nebo strev

Jestlize jste mél(a) v minulosti vied Zaludku nebo stiev, zejména pokud byl komplikovan perforaci
(prodéravénim) nebo krvacel, mél(a) byste davat pozor na jakékoli neobvyklé bfisni pfiznaky a sdélit
je neprodlené svému lékati, zejména pokud se tyto projevy objevi na zacatku 1écby, protoze riziko
krvaceni a tvorby viedd v zazivacim ustroji je v tomto pfipad€ veétsi, a to zejména u starSich pacientt.
Jestlize se objevi krvaceni ze zazivaciho ustroji v podobé€ zvraceni krve nebo ¢erné dehtovité stolice
nebo viedy (mohou se projevit jako bolest biicha, nechutenstvi, nadymani, pocit na zvraceni), je tfeba
1é¢bu ihned ukondit.

Krvaceni, viedy nebo perforace (prodéravéni) zaludku ¢i sttev se mohou objevit bez jakychkoliv
varovnych priznaki i u pacienti, ktefi dosud nikdy tyto potize neméli. Tyto komplikace mohou byt
rovnéZ smrtelné.

Riziko viedu, perforace (prodéraveéni) nebo krvaceni do zaludku ¢i stfev se obecné zvysuje s vysSimi
davkami ibuprofenu. Riziko se rovnéz zvySuje pti uzivani ibuprofenu spolecné s nékterymi dalSimi
1€ky (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibatrix Rapid nize).

Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce, zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulézu (AGEP). Pokud si vS§imnete n¢kterého z ptiznakl souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé¢ 4, prestante ptipravek Ibatrix Rapid pouzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

V prubéhu planych nestovic se doporucuje pripravek Ibatrix Rapid neuZzivat.

Infekce

Ibatrix Rapid mize zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibatrix Rapid
tak muze zpisobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz muze 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 piipravek uzivate, kdyz mate infek¢ni
onemocnéni a piiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s 1ékarem.
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Ucinky na srdce a mozek
cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. NepiekraCujte
doporucenou davku ani délku 1éCby.

Pted uzitim ptipravku Ibatrix Rapid se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud:

- mate srdecni obtize vcetné srde¢niho selhdni, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prod¢lal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni obeh v nohou kviili zizenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a)
jakykoli druh cévni mozkové prihody (vcetné ,,mini mozkové mrtvice™ neboli tranzitorni
ischemické ataky ,, TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou prihodu, nebo pokud jste kutrak/kutacka.

U ibuprofenu byly hlaSeny piiznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate nektery z téchto
priznakd, okamzité prestanite piipravek Ibatrix Rapid uzivat a neprodlené kontaktujte svého lékate
nebo 1ékatskou pohotovost.

Ucinky na ledviny

Ibuprofen mtize zplsobovat problémy s funkci ledvin, a to i u pacientt, ktefi dosud neméli zadné
potize s ledvinami. Tyto potize mohou u nachylnych osob mit za nasledek otoky nohou a vést az
k srde¢nimu selhani nebo se miize objevit vysoky krevni tlak.

Ibuprofen mtize zplsobit poskozeni ledvin, zejména u pacienttl, ktefi jiz maji poruchu funkce ledvin,
srdce nebo jater nebo uzivaji Iéky proti vysokému tlaku nebo srde¢nimu selhani jako jsou diuretika a
ACE inhibitory, ptfipadné u star§ich nemocnych. Ukonceni 1é€by ibuprofenem obvykle vede k tiprave
stavu. Pravidelné uzivani 1éki proti bolesti miiZe zpiisobit trvalé poskozeni ledvin a riziko selhani
ledvin.

Déti a dospivajici
U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi upozorneni
Pokud béhem 1é¢by zpozorujete poruchu zraku, upozornéte na to svého lékare.

Déti a dospivajici
Ptripravek neni uréen pro déti do 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibatrix Rapid
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Nezadouci ucinky ptipravku Ibatrix Rapid mohou byt vyraznéjsi, pokud se soucasné uzivaji nékteré
dalsi léky. Naopak, Ibatrix Rapid mtize zvysit nebo snizit G€inek jinych 1€kt nebo zvyraznit jejich
nezadouci ucinky, pokud se tyto 1éky uzivaji soucasné.

Ibatrix Rapid mtze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalsimi 1éCivy. Napt.:

- jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky

- antikoagulancia/antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, heparin, tiklopidin)

- methotrexat (pouzivany k 1€¢bé rakoviny a autoimunitnich chorob)

- lithium (pouziva se k 1écbé deprese a manie)

- diuretika (1éky na odvodnéni) véetné draslik Setficich diuretik
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- 1é¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan)

- SSRI (Iéky proti depresi) jako je paroxetin, sertralin, citalopram

- cyklosporin, takrolimus (léky na potla¢eni imunitni odpovédi po transplantaci organu)

- kortikosteroidy (proti zdnétim)

- oxpentifylin ((pentoxifylin) pouzivany k 1écbé chorob spojenych s poruchou krevniho ob&hu
v dolnich nebo hornich koncetinach)

- trimethoprim (antibiotikum)

- pemetrexed (1ék pouzivany u nékterych nadorovych onemocnéni)

- tenofovir-disoproxil (I€k pouzivany k prevenci a 1écbé HIV/AIDS a k 1é¢bé chronické hepatitidy
typu B)

- deferasirox (I€k pouzivany k odstranéni nadmérného mnozstvi zeleza z organismu)

Nekteré dalsi 1éky mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovany 1écbou piipravkem Ibatrix Rapid.
Proto se vzdy porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete piipravek Ibatrix Rapid uzivat s
jinymi léky.

Ibatrix Rapid s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem [écby nepozivejte alkoholické napoje, protoze to mtize zhorsit nezadouci t€inky piipravku
Ibatrix Rapid a to zejména ucinky na zaludek, stfeva ¢i mozek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Ibuprofen se nesmi pouzivat v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by vasemu nenarozenému
ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pii porodu. Pfipravek miZe vaSemu nenarozenému ditéti
zpusobit problémy sledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho
ditéte, a miize zpisobit, Ze porod probehne pozdeji nebo bude delsi, nez se o¢ekavalo. V prvnich 6
m¢ésicich t€hotenstvi smite uzivat Ibatrix Rapid pouze po konzultaci se svym Iékatfem, a to jen pokud
je to zcela nezbytné. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé¢, kdy se snazite
pripravek Ibatrix Rapid po dobu delsi nez né€kolik dni, miize to zptisobit nenarozenému ditéti
problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke zzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1éCbu
delsi nez nékolik dni, I€kai vam muze doporucit dalsi kontroly.

Ibatrix Rapid patii do skupiny 1€kt (NSAID), které mohou zhorsit plodnost Zen. Tento icinek je
reverzibilni a odezni po vysazeni 1éku. Pokud mate problémy s otéhotnénim nebo jste vySetfovana
kvuli neplodnosti porad’te se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Ibuprofen se vylucuje do matefského mléka, a proto se tento 1ék nedoporucuje pro kojici zeny.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ibatrix Rapid mtize zpiisobit, Ze budete pocitovat zavrat’ nebo ospalost. Pokud se u Vas tyto pfiznaky
projevi, nefid’te ani neobsluhujte zadné stroje a nevykonavejte ¢innosti, které vyzaduji pozornost.

Pripravek Ibatrix Rapid obsahuje sorbitol (E 420)

Tento 1écivy piipravek obsahuje 68,73 mg tekutého ¢astecné dehydratovaného sorbitolu v jedné
mekké tobolce. Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry nebo
pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni,
pti kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého 1ékate, nez uzijete tento 1éCivy
ptipravek.
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3. Jak se pripravek Ibatrix Rapid uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Je tieba uzivat nejnizsi uc¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni piiznakd onemocnéni.
Tim snizite pravdépodobnost vyskytu nezadoucich tc€inkd.

Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s Iékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) pfetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Jestlize u dospélych bolest pretrvava déle nez pét dnil nebo se zhorsuje, nebo pokud horecka pretrvava
déle nez tii dny, je tfeba se poradit o dalsi 1écbe s 1ékarem.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1€Civy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékate.

Doporucend dévka piipravku je:

Bolest a/nebo horecka

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

Uziva se 1 tobolka 3krat denné v intervalu 6 az 8 hodin mezi davkami. Béhem 24 hodin neuzivejte
vice nez 3 tobolky (1 200 mg ibuprofenu).

Migréna

Dospéli pacienti

Ptipravek uzivejte dle doporuceni lékaie. Obvykla davka je 1 tobolka co nejdiive po zacatku zachvatu
migrény, v piipad€ potfeby lze nejdiive po 8 hodinach uzit druhou davku.

Zpusob uZiti
Tobolku uzijte nejlépe s jidlem a zapijte ji sklenici vody. Tobolku spolknéte v celku, nezvykejte ji.

Starsi pacienti

JestliZe jste star$i osoba, vZdy se pied uzivanim pfipravku Ibatrix Rapid porad’te se svym lékarem
kvtli moznému zvySenému vyskytu nezadoucich t€inkd, zejména krvaceni a perforace (prodéraveni)
v travicim traktu, coz mize byt i smrtelna komplikace. Lékai Vam poradi.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo jater, vzdy se pied uzivanim piipravku Ibatrix Rapid porad'te
se svym lékafem. Lékat Vam da pfislusné pokyny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibatrix Rapid, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pfipravku Ibatrix Rapid, nez jste mél(a) nebo pokud 1€¢ivy pripravek nahodné
uzilo dite, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu. Mezi ptiznaky pfedavkovani mize patfit pocit na
zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve), krvaceni do traviciho traktu (viz také bod 4 nize),
prajem, bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Maze se také
objevit neklid, spavost, dezorientace nebo koma. U pacientd se obcas vyvinou kiece. Po uZiti
vysokych davek byly hlaSeny ospalost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u
déti), slabost a zavrat’, krev v moci, nizka hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.
Muze dojit k akutnimu selhani ledvin a poskozeni jater. Dale mtize dojit k poklesu krevniho tlaku a
snizenému dychani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ibatrix Rapid

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit ddvku svého leku, vezmeéte si pfisti davku, jakmile si vzpomenete a
v pripad¢ potieby pokracujte v doporu¢eném davkovani s minimalnim ¢asovym odstupem 6-8 hodin.
mezi jednotlivymi davkami.
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Uzivani lékd, jako je pfipravek Ibatrix Rapid, mize byt spojeno s mirnym zvySenim rizika srdecniho
infarktu nebo cévni mozkové piihody.

Pokud se u Vas vyskytnou nize uvedené nezadouci ucinky, prestarite uzivat Ibatrix Rapid a okamzité

vyhledejte lékare:

e znamky aseptické meningitidy jako silnd bolest hlavy, vysoka teplota, ztuhlost krku nebo
nesnasenlivost jasného svétla, velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

o znamky krvaceni z traviciho traktu (velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit),
jako:

- krev ve stolici
- Cerna dehtovita stolice
- zvraceni s pfimési krve nebo tmavych castic vypadajici jako kavova sedlina,

e 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 piedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), velmi
vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom), neni
znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit),

e  Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod ktzi a puchyfti provazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuji pti zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustul6za),
neni znamo (frekvenci z dostupnych dajt nelze urcit).

Jestlize se u Vas vyskytnou nize uvedené nezadouct ucinky, prestante uzivat lék a obratte se na svého

lékare:

e nevysvétlitelna bolest Zaludku (bficha) nebo jiné abnormalni zalude¢ni pfiznaky, $patné traveni,
paleni zahy, pocit na zvraceni anebo zvraceni, méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100
pacientt),

e nevysvétlitelné sipani, dusnost, kozni vyrazka, svédéni nebo tvorba modfin (mohou to byt
ptiznaky alergické reakce), méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti),

e  zezloutnuti o¢i a/nebo kiize (Zloutenka), velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

e silna bolest v krku s vysokou horeckou (mozné piiznaky stavu zvaného agranulocytosa), velmi
vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

e rozmazané nebo rozostfené vidéni (zhor§ené vidéni), méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100
pacientt),

e  zadrzovani tekutin, napt. oteklé kotniky, krev v moc¢i (mohou to byt pfiznaky problému

s ledvinami), velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti).
bolest na hrudi, ktera mize byt pfiznakem alergické reakce zvané Kounisiv syndrom

Celkovy ptehled nezddoucich ucinka:

Meéné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt)
e piecitlivélost (alergické reakce)
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zavrat, bolest hlavy, cévni mozkova piihoda

poruchy zraku ¢i zmény zraku

zuzeni prudusek, astma

paleni zahy nebo zazivaci obtize, bolest bficha, nevolnost

Vzdcné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientl)

e  zvonéni v usich a zavrat’ s to¢enim hlavy (vertigo)

e  zvraceni, prijem, nadymani, zacpa

e  otok alergického ptivodu postihujici riizné ¢asti téla, nejcastéji oblicej

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientt)

e  aseptickd meningitida (druh zanétu mozkovych blan), meningitida (zanét mozkovych blan)

e  (tlum tvorby krevnich bunék v kostni dfeni, pfedcasny rozpad cervenych krvinek, snizeni poctu
druhu krevnich bunék nazyvanych granulocyty, snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu
krevnich desti¢ek, chudokrevnost

e  zivot ohrozujici alergické reakce

e  nervozita

e srdecni selhani, srdecni infarkt, angina pectoris. Léky jako Ibatrix Rapid mohou byt spojeny s
mirmym zvySenim rizika srde¢niho zachvatu (napft. infarkt myokardu) ¢i cévni mozkové ptihody

e vysoky krevni tlak
dusnost a sipani

e  prodéravéni traviciho traktu, zvraceni krve, krvaceni do traviciho traktu, viedy v zaludku ¢i
dvanactniku, zdnét zaludku, zhorSeni stfevniho zdnétu a Crohnovy choroby, bolest v nadbiisku,
krev ve stolici, zvraceni krve, zanét v ustech s viedy.

e  poruchy jater (jaterni dysfunkce), hepatitida a zZloutenka

e  otok tvare, vyrazka vyznacujici se soucasn¢ skvrnami a puchyiky, zarudnuti kiize, koptivka,
svédeéni

e  krev v moci, selhani ledvin, nefroticky syndrom (druh poruchy ledvin), odumieni ¢asti ledvin,
intersticialni nefritida (druh poruchy ledvin), pfitomnost bilkovin v moci

e zadrzovani sodiku a tekutin s otoky, otok koncetin
zhorseni krevnich testl (snizeny hematokrit a snizeni hemoglobinu)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze ucit)

e zvysena citlivost klize na svétlo

e bolest na hrudi, ktera mtize byt pfiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounisuv
syndrom

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak Ibatrix Rapid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ibatrix Rapid obsahuje

- lécivou latkou je ibuprofen. Jedna mekka tobolka obsahuje 400 mg ibuprofenu.

- dalsimi slozkami jsou:

- slozeni napln¢ mekké tobolky: hydroxid draselny (E 525), makrogol 600, ¢isténa voda.

- slozeni obalu m¢kké tobolky: tekuty ¢astecné dehydratovany sorbitol (E 420), zelatina, ¢isténa
voda.

- slozeni potisku mekké tobolky (Cerny inkoust): bily Selak zbaveny vosku, izopropylalkohol,
propylenglykol (E 1520), ¢erny oxid Zelezity (E 172), natrium lauryl sulfat (E 487).

Jak Ibatrix Rapid vypada a co obsahuje toto baleni
Bezbarvé, ovalné, prihledné Zelatinové tobolky naplnéné Cirou olejovou tekutinou. Na jedné strané
tobolky natisténo ¢ernym inkoustem ,,400°.

Velikosti baleni
10, 20 nebo 30 mekkych tobolek v prihlednych bezbarvych PVC/PVDC//Al blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

Medis International a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
6.5.2026
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