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Pribalova informace: Informace pro pacienta
IBERON 200 mg potahované tablety
IBERON 400 mg potahované tablety

ibuprofen

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate
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 ucink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

. Dospéli: Pokud po 3 dnech 1éCby v ptipadé horecky nebo 4 dnech v piipadé bolesti nebudete citit
1épe nebo pokud se Vam piitizi, musite se poradit s Iékafem.
IBERON 200 mg potahované tablety
Déti a dospivajici: Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.
IBERON 400 mg potahované tablety
Dospivajici: Pokud se do 3 dnti nebudete citit lépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je IBERON a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete IBERON uzivat
3. Jak se IBERON uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak IBERON uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je IBERON a k ¢emu se pouZiva

IBERON obsahuje 1é¢ivou latkou ibuprofen, kterd patii do skupiny 1ékti nazyvanych nesteroidni
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IBERON se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1écb€ mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest
zubu, bolest pii menstruaci a bolest hlavy a/nebo ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé horecky.

IBERON potahované tablety 200 mg se pouZzivaji u dospélych, dospivajicich a déti s t€lesnou hmotnosti
od 20 kg (ve v€éku od 7 let).

IBERON potahované tablety 400 mg se pouZzivaji u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti od
40 kg (ve veku od 12 let).



IBERON 200 mg potahované tablety

Dospéli: Pokud se priznaky onemocnéni zhorsi nebo pokud horecka pretrvava déle nez 3 dny nebo bolest
pretrvava déle nez 4 dny, musite se poradit s 1€katem.

Déti a dospivajici: Pokud se pfiznaky onemocnéni zhor$i nebo pokud horecka nebo bolest ptetrvavaji déle
nez 3 dny, musite se poradit s 1ékafem.

IBERON 400 mg potahované tablety

Dospéli: Pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi, nebo pokud horecka pretrvava déle nez 3 dny nebo bolest
pretrvava déle nez 4 dny, musite se poradit s 1€karem.

Dospivajici: Pokud se pfiznaky onemocnéni zhorsi nebo pokud horecka nebo bolest pietrvavaji déle nez

3 dny, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IBERON uZivat
Neuzivejte IBERON

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

- jestlize jste n¢kdy trpel(a) alergickou reakci, jako je zizeni pridusek (bronchospasmus), astma,
ryma, svédiva kozni vyrazka nebo otok rti, obliceje, jazyka nebo hrdla (angioedém) po uziti
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éka (NSAID),

- jestlize jste nékdy mél(a) krvaceni nebo prodéravéni zaludku nebo stieva v souvislosti s predchozi
1écbou NSAID,

- jestlize mate v soucasné dob¢ vied nebo krvaceni do zaludku nebo tenkého stfeva (dvanactniku),
nebo pokud jste v minulosti m¢l(a) alespon dvé nebo vice té€chto epizod viedi nebo krvaceni do
zaludku nebo dvanactniku (tzv. peptické viedy),

- jestlize mate poruchu krvetvorby s nejasnou pficinou,

- jestlize trpite t€zkym srde¢nim selhanim,

- jestlize trpite tézkym selhanim jater nebo ledvin,

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi,

- jestlize jste siln€ dehydratovan(a), napf. po zvraceni, prijmu nebo pfi nedostatecném piijmu
tekutin.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku IBERON se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate autoimunitni onemocnéni — systémovy lupus erythematodes nebo smisené
onemocnéni pojivové tkane.

- pfi onemocnéni planymi nestovicemi se pripravek nedoporucuje uzivat,

- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni zazivaciho traktu (ulcerdzni kolitida, Crohnova
nemoc), protoze se Vas stav mize zhorsit,

- jestlize mate urcity typ dédiéné poruchy krvetvorby (akutni intermitentni porfyrii),

- jestlize trpite snizenou funkci jater nebo ledvin,

- jestlize mate nedavno za sebou vétsi operaci,

- jestlize mate alergii (precitlivélost) na jiné latky,

- jestlize trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym onemocnénim dychacich cest,
protoze hrozi zvySené riziko alergickych reakci. Alergické reakce se mohou projevit jako
astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), nahly otok (Quinckeho edém) nebo kopfivka,

- jestlize jste dehydratovan(a),



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

Riziko nezadoucich u¢inkd se zvysuje s rostouci davkou ptipravku a u seniord. Je proto nutné zahajit
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onemocnéni.

Infekce

IBERON miize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni jako jsou horecka a bolest. IBERON tak miize
zpusobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekei
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy piipravek uzivate, kdyz mate infekéni
onemocnéni a piiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlen¢ s lékatfem.

U¢inky na kardiovaskularni systém

Protizanétlivé/analgeticka 1é¢iva (I1€ky proti bolesti) jako je ibuprofen mohou pisobit mirné zvyseni rizika
srde¢nich nebo cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1é¢by.

Pted uzitim piipravku IBERON se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem pokud:

- mate srdecni obtize véetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny
krevni obéh v nohou v dasledku zazenych nebo ucpanych tepen) nebo jste prodélal(a) jakykoli typ
cévni mozkové piihody (vcetné drobné mozkové mrtvice neboli tranzitorni ischemické ataky —
TIA),

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodin€ srdecni onemocnéni nebo
cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kuiak/kufacka.

U&inky na zaZivaci trakt
Ptipravek IBERON neni vhodné kombinovat s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1é¢ivy (NSAID),
vcéetné tzv. inhibitort cyklooxygenazy 2 (COX-2).

Krvaceni ze zazivaciho traktu, viedy a perforace:

Pii podavani vSech typtt NSAID byl hlasen vyskyt krvaceni, viedd a prodéravéni zazivaciho traktu,
nekdy i s naslednym umrtim. K t€émto potizim mize dojit kdykoli v pribéhu 1écby s predchozimi
varovnymi piiznaky ale i bez vyskytu varovnych ptiznakti nebo bez predchozich zavaznych zazivacich
potizi.

Riziko krvaceni, viedii a prodéravéni zazivaciho traktu stoupa se zvySovanim davek NSAID a je vySsi u
pacientt, ktefi jiz viedy méli, a to zejména u seniord nebo pti komplikacich jako je krvaceni a
prodéraveéni zazivaciho traktu (viz bod 2 ,,Neuzivejte IBERON®). Tito pacienti maji zahajit 1écbu
nejniz§i moznou davkou. U téchto pacientd, stejné jako u pacientll vyzadujicich 1é€bu nizkou ddvkou
kyseliny acetylsalicylové nebo jinymi léky zvySujicimi riziko poruch zazivaciho traktu, je tfeba zvazit
kombinovanou 1é¢bu s ochrannymi 1é¢ivymi ptipravky (napi. misoprostolem nebo inhibitory protonové
pumpy).

Pokud se u Vas uz n¢kdy objevily nezadouci ucinky postihujici zazivaci trakt (a zejména pokud jste
starsi), je nutné, abyste v ptipadé neobvyklych btisnich potizi (zejména krvaceni do zazivaciho traktu)
kontaktovali 1€kare, pfedevSim na zacatku 1écby.

Pokud souc¢asné¢ uzivate jiné 1éky zvySujici riziko viredi nebo krvaceni napf. sty uzivané
kortikosteroidy, antikoagulanty (Iéky na fedéni krve) jako je warfarin, selektivni inhibitory zpétného



vychytavani serotoninu (pouzivané k 1é¢bé psychiatrickych poruch véetné deprese) nebo inhibitory
agregace krevnich desticek (napf. kyselina acetylsalicylova) doporucuje se opatrnost (viz bod 2 ,,Dalsi
1é¢ivé pripravky a IBERON®).

Pokud se béhem 1écby pripravkem IBERON objevi krvaceni nebo viedy v zazivacim traktu, 1éCbu je
nutné ukoncit a poradit se s 1ékafem.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci
s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantematozni pustulézu
(AGEP). Pokud si v§imnete nékterého z ptiznaki souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi
popsanymi v bod¢ 4, prestante pripravek IBERON pouzivat a okamzité vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

Dalsi upozornéni

Velmi vzacné byly pozorovany tézké akutni reakce z precitlivélosti (napf. anafylakticky Sok). Pti prvnich
znamkach reakce z precitlivélosti po uziti ptipravku IBERON je nutné 1é¢bu ukoncit a poradit se

s lékatem. Odborny zdravotnicky personal zahaji 1écbu dle piiznakd.

U ibuprofenu byly hlaSeny pfiznaky alergické reakce na tento 1éCivy pripravek, véetné dychacich potizi,
otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate nektery z téchto ptiznaki,
okamzité€ prestaiite piipravek IBERON uzivat a neprodlené kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékatrskou
pohotovost.

Ibuprofen mtize docasné€ blokovat funkci (agregaci) krevnich desti¢ek. Pacienti s poruchami srazlivosti
krve maji byt proto peclivé sledovani.

Dlouhodoba 1écba bolesti hlavy jakymkoli typem analgetik mtze tuto bolest zhorsit. Pokud k takové
situaci dojde nebo na ni mate podezieni, pferuste 1é¢bu a vyhledejte 1ékate. Pokud trpite ¢astymi nebo
kazdodennimi bolestmi hlavy navzdory pravidelnému uzivani 1€kt (nebo mozna kvili nému) mize se
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Pti dlouhodobém uzivani ibuprofenu je nutné pravidelné sledovani hodnot jaternich testt, funkce ledvin a
krevniho obrazu.

Obecné plati, ze navyklé uzivani 1€kt proti bolesti, zejména kombinace nékolika 1€kt proti bolesti,
muze vést k trvalému poskozeni ledvin. Toto riziko muiZe stoupnout pii fyzické namaze spojené se
ztratou soli a dehydrataci. Témto situacim je proto tfeba se vyhnout.

Déti a dospivajici

IBERON 200 mg potahované tablety

U dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poskozeni ledvin.

IBERON 200 mg potahované tablety neni urcen pro déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg nebo mladsi
nez 7 let.

IBERON 400 mg potahované tablety

U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

IBERON 400 mg potahované tablety neni urcen pro dospivajici s té¢lesnou hmotnosti niz$i nez 40 kg a
deéti mladsi nez 12 let.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek IBERON

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. IBERON muize mit vliv na jina 1éciva nebo jimi byt ovlivnén. Jsou to

napfiklad:

- antikoagulancia a antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/zabranujici srazeni krve, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- 1é¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je kaptopril, betablokétory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotenzinu I, jako je losartan) a diuretika (uzivana ke zvyseni tvorby a
vylu€ovani moci);
kyselina acetylsalicylova — hrozi zvysené riziko viedd nebo krvaceni zazivaciho traktu;

- digoxin (uzivany k 1é¢bé riznych srde¢nich onemocnéni), protoze miize dojit k zesileni ucinku
digoxinu;

- lithium (uZzivané k 1é¢b¢ deprese a manie), protoze mtize dojit k zesileni ti€inku lithia;

- fenytoin (uzivany k 1€cbé zachvati/epilepsie), protoze mize dojit k zesileni u€inku fenytoinu.

- zidovudin (pouzivany k 1é¢bé HIV);

- glukokortikoidy (pouzivané pti 1é¢be zanétlivych onemocnéni), protoze mohou zvySovat riziko
viedll nebo krvaceni do zazivaciho traktu;

- methotrexat (uzivany k 1é¢b¢ nékterych druhti nadorovych a autoimunitnich onemocnéni);

- tzv. imunosupresiva, napi. cyklosporin a takrolimus, protoze mize dojit k poskozeni ledvin;

- tzv. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), pouzivané k 1é¢bé deprese;

- chinolonovi antibiotika (napf. ciprofloxacin), protoze mohou zvysit riziko zachvatii kieci;

- aminoglykosidova antibiotika, protoze NSAID mohou snizovat vylu¢ovani aminoglykosidu;

- mifepriston, protoze NSAID mohou snizovat uc¢inek mifepristonu;

- diuretika (tablety na odvodnéni), protoze Gcinek diuretik miize byt zeslaben;

- draslik Setfici diuretika, protoze to muize vést ke zvySené hladiné drasliku v krvi;

- probenecid nebo sulfinpyrazon (k 1é¢bé dny), protoze mohou zpomalovat vylucovani ibuprofenu;

- cholestyramin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu);

- tzv. derivaty sulfonylmocoviny jako je glibenklamid (pouzivany k 1é¢bé cukrovky), protoze mize
dojit k ovlivnéni hladiny cukru v krvi;

- antimykotika vorikonazol nebo flukonazol (inhibitory cytochromu CYP2C9), protoze mohou
zesilovat ucinek ibuprofenu. Pii kombinované 1é¢beé je tieba zvazit snizeni davek ibuprofenu,
zejména pokud je podavan ve vysokych davkach;

- gingko biloba (bylinny pfipravek) — zvySené riziko krvaceni;

- antivirotikum ritonavir, protoze miize zvySovat hladinu NSAID v plazmg;

- alkohol, bisfosfonaty (uzivané pii osteoporoze) a pentoxifylin (uzivany pti problémech
periferniho krevniho ob€hu) mohou zhorSovat nezadouci ucinky a riziko krvéceni a vreda
v zazivacim traktu;

- baklofen (pfipravek na uvolnéni svalil), protoze by doslo k zesileni jeho toxicity.

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é€bou piipravkem IBERON. Proto
byste se vzdy méli poradit se svym Iékatem nebo 1ékarnikem, nez za¢nete ptipravek IBERON uzivat s
jinymi léCivy.

IBERON s jidlem, pitim a alkoholem
Vyhybejte se piti alkoholu, protoze mtize zesilit nezddouci ucinky tohoto 1é¢iva, zejména ty, které



postihuji Zaludek, stfeva nebo mozek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi

e Neuzivejte ibuprofen v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze mtze poskodit lidsky plod
nebo zplsobit problémy pii porodu. Piipravek miize VaSemu nenarozenému ditéti zptsobit
problémy s ledvinami a se srdcem. MiZe ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho
ditéte a miize zpusobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekévalo.

e Béhem prvnich 6 mésicti t€hotenstvi byste ibuprofen neméla uzivat, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuc¢i Vam to 1ékat. Pokud v této dob¢ nebo v dobé, kdy se snazite ot¢hotnét budete tento
pripravek potfebovat, uzivejte co nejnizsi davky po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi ibuprofen po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpisobit nenarozenému ditéti
problémy s ledvinami, coz mize vést ke sniZzeni hladiny plodové vody, ktera dit€ obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete
1é¢bu delsi nez neékolik dni, 1ékat Vam mutze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Pti kratkodobém uzivani ibuprofenu v doporuc¢ené davce pii horecce nebo bolesti prechazi do matefského
mléka jen malé mnozstvi ibuprofenu a kojeni proto obvykle neni nutné pterusit.

Plodnost

IBERON miize komplikovat otéhotnéni. Informujte svého I€kaie, pokud planujete otéhotnét nebo mate
problémy s otéhotnénim.

Tento pripravek patfi mezi tzv. nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), které mohou poskodit plodnost
u zen. Tento G¢inek odezni po vysazeni ptipravku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ibuprofen obecné nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Protoze se vSak pii vyssich davkach mohou objevit nezadouci ucinky na centralni nervovy systém
(naptiklad inava a zavrat€), mize byt v jednotlivych pfipadech naruSena schopnost reagovat, aktivné se
ucastnit silni¢niho provozu a obsluhovat stroje. Toto plati ve vétsi mife pti kombinaci s alkoholem.

IBERON obsahuje sodik.
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je
v podstaté 'bez sodiku’.

3. Jak se IBERON uziva

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

UZivejte nejnizsi ucinnou davku, po nejkratsi dobu potebnou ke zmirnéni ptiznakti onemocnéni. Mate-
li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize priznaky (jako jsou horecka a bolest)

pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

DAVKOVANI:



IBERON 200 mg potahované tablety

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

Obvykla davka je 1-2 tablety (200-400 mg ibuprofenu) v jedné davce nebo az 3—4x denné podle
potieby. Interval mezi ddvkami musi byt nejméné 6 hodin. Neuzivejte vice nez 6 tablet (1200 mg)
behem 24 hodin.

Déti s télesnou hmotnosti od 20 kg (7 let) do 39 kg (11 let):

Déti o hmotnosti 20-29 kg (7-9 let): 1 tableta (200 mg ibuprofenu) 1-3x denné€ podle potieby,

s intervaly mezi davkami nejméné 6 hodin. Maximalni denni davka béhem 24 hodin nema ptekrocit
3 tablety (600 mg ibuprofenu).

Déti o hmotnosti 30-39 kg (10-11 let): 1 tableta (200 mg ibuprofenu) 1-4x denn¢ podle potieby,
s intervaly mezi davkami nejméné 6 hodin. Maximalni denni davka béhem 24 hodin nema ptekrocit
4 tablety (800 mg ibuprofenu).

IBERON 400 mg potahované tablety

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

Obvykla davka je 1 tableta (400 mg ibuprofenu) v jedné davce nebo az 3x denné podle potieby. Interval
mezi davkami musi byt nejméné 6 hodin. Neuzivejte vice nez 3 tablety (1200 mg) béhem 24 hodin.

Délka 1écby:

IBERON 200 mg potahované tablety

Pokud je u dospélych tento 1éCivy pripravek nutné uzivat k 16cb¢ horecky déle nez 3 dny nebo pfi bolesti
déle nez 4 dny, nebo se pfiznaky onemocnéni zhorSuji, porad’te se s 1ékarem.

Pokud je u déti a dospivajicich tento 1é¢ivy piipravek nutné uzivat déle nez 3 dny nebo pokud se
priznaky onemocnéni zhorSuji, porad’te se s 1ékafem.

IBERON 400 mg potahované tablety

Pokud je u dospélych tento 1éCivy pripravek nutné uzivat k 1€cbé horecky déle nez 3 dny nebo pti bolesti
déle nez 4 dny, nebo se ptiznaky onemocnéni zhorSuji, porad’te se s lékarem.

Pokud je u dospivajicich tento 1éCivy pripravek nutné uzivat déle nez 3 dny nebo pokud se pfiznaky
zhorsuji, porad’te se s 1ékarem.

Zpisob podani

IBERON je urcen k podani uGsty.

Tablety zapijejte sklenici vody. Tablety se polykaji vcelku, bez kousani, drceni, lamani nebo cucani, aby
nedoslo k nepfijemnym pocitim v tstech nebo podrazdéni krku.

Pti citlivém zaludku se doporucuje tablety uzivat s jidlem.

Pokud se ibuprofen uziva kratce po jidle, nastup t¢inku miize byt opozden.

Starsi pacienti

Pokud jste vyssiho véku, porad’te se vzdy pred uzivanim piipravku IBERON s l1ékafem. Pokud jste
vys$s§iho véku, budete nachylnéjsi k nezadoucim u¢inktim, zejména ke krvaceni, viedim a prodéravéni
traviciho traktu, které mohou byt smrtelné. Potiebnou konzultaci poskytne 1ékar.

SniZend funkce jater nebo ledvin
Pokud mate sniZzenou funkci ledvin nebo jater, vzdy se pfed pouzitim pfipravku IBERON porad'te s
l1ékatfem. Neuzivejte tento 1éCivy piipravek, jestlize trpite t€zkym selhdnim jater ¢i ledvin.



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku IBERON, nezZ jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku IBERON, nez jste mél(a), nebo pokud piipravek nahodné pozilo dité,
vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném riziku
a poradil(a) se o dalsim postupu.

Mezi priznaky predavkovani mlize patfit pocit na zvraceni, bolest bicha, zvraceni (se stopami krve)
nebo vzacngji prijmem. Krome toho se mize vyskytnout bolest hlavy, krvaceni do zazivaciho traktu,
rozmazané vidéni, zvonéni v usich, zmatenost, mimovolni kmitavy pohyb oc¢i a zhorSeni astmatu u
astmatikil. Po uziti vysokych davek byla hldSena ospalost, podrazdéni, dezorientace, bolest na hrudi,
buseni srdce, ztrata védomi, kfece (hlavng u déti), slabost a zavrat’, krev v mo¢i, nizky krevni tlak,
zvysené hladiny drasliku v krvi, metabolicka acid6za (piekyseleni organismu), zvySeny protrombinovy
cas/INR (Cas srazeni krve), akutni selhani ledvin, poskozeni jater, respiracni deprese (potize

s dychanim), (cyanoza (fialové zabarveni sliznic a klize), pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit IBERON
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Riziko nezddoucich u¢inkli mtizete minimalizovat uzivanim nejnizsi t€¢inné davky po nejkratsi
dobu nezbytnou k potlaceni ptiznakli onemocnéni.

Nésledujici nezadouci G¢inky jsou znacné zavislé na davce a li§i se mezi pacienty.

Nejcastéji pozorované nezadouci uc¢inky postihuji zazivaci trakt. Zejména u star§ich osob se mohou
objevit zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy, krvaceni nebo prodéravéni zazivaciho traktu, nékdy
smrtelné. Po podéni se vyskytl pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani, zacpa, poruchy traveni,
bolest bricha, ¢erna stolice, zvraceni krve, zanét sliznice Gstni dutiny provazeny vznikem viedi
(ulcerdzni stomatitida), zhorSeni kolitidy a Crohnovy nemoci. Mén¢ ¢asto byl pozorovan zanét
zaludecni sliznice.

Léky jako je ibuprofen mohou zptisobit mirné zvyseni rizika srdecniho infarktu nebo cévni mozkové
ptihody (mrtvice). V souvislosti s 1é€bou NSAID bylo hlaSeno zadrzovéani vody v téle (otoky), vysoky
krevni tlak a srdecni selhani.

Nasledujici prehled nezadoucich ti¢inktl zahrnuje vSechny nezadouci ucinky, které byly zjistény pfti
1é¢bée ibuprofenem, véetné nezadoucich ucinki pii dlouhodobé 1é€bé vysokymi davkami u pacientti s
revmatismem. Uvedené Cetnosti vyss§i nez velmi vzacné zahrnuji data z kratkodobého uzivani v dennich
davkach az 1200 mg ibuprofenu pro 1ékové formy uzivané usty a az 1800 mg pro ¢ipky.

Prestaiite uzivat ptipravek IBERON a okamzit¢ kontaktujte 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli z téchto

priznaku:

- Priznaky tzv. aseptické meningitidy — bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, vysoka teplota,
ztuhlost Sije nebo zakalené védomi (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000). Zda se, Ze

nachylné&jsi jsou pacienti s autoimunitnimi chorobami (systémovy lupus erythematodes nebo smisené
onemocnéni pojivové tkané).



Znamky krvaceni do zaZivaciho traktu, napiiklad relativné silna bolest v nadbtisku, krev ve stolici,
cerné (dehtovité) zbarveni stolice nebo zvraceni krve nebo tmavych castic, které vypadaji jako
kavova sedlina (méng¢ casté: mohou postihnout az 1 osobu z 100).

Znamky zavazné alergické reakce, jako je otok obliceje, jazyka nebo hrdla, dusnost, zvysend srdecni
frekvence, snizeny krevni tlak az po zivot ohrozujici Sok (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu
z 10 000).

Nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi 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-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) (velmi vzacné:
mohou postihnout az 1 osobu z 10 000).

Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom) (neni
znamo: ¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit).

Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiiZi a puchyii provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahdjeni 1écby (akutni generalizovana exantematdzni pustul6za)
(neni znamo: Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit).

Ztrata zraku, rozmazané nebo narusené vidéni (postiZzeni zraku) (méné Casté: mohou postihnout az

1 osobu z 100).

DalSi nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

ro~r

zazivaci potize, napiiklad paleni zahy, bolest biicha, pocit na zvraceni, prijem, zvraceni,
plynatost (vétry) a zacpa,
mirné krvaceni do zazivaciho traktu, které mtize ve vyjimecnych ptipadech zptisobit anemii.

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

reakce precitlivélosti s kozni vyrazkou a svédénim, a také astmatické zachvaty (ptipadné
doprovazené poklesem krevniho tlaku),

bolest hlavy,

pocit zavraté nebo Unavy,

rozruseni a podrazdénost,

ospalost,

problémy se spankem,

pocit toceni hlavy (vertigo),

rizné kozni vyrazky,

zalude¢ni nebo stfevni vied, ptipadné doprovazeny krvacenim a prodéraveénim traviciho traktu
(perforaci),

zhorSeni zanétu tlustého streva (kolitidy) a Crohnovy nemoci,

zanét zaludecni sliznice (gastritida),

zanét sliznice Ust s viedy (ulcerdzni stomatitida).

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1000):

toxickd neuropatie zrakového nervu,

ztrata sluchu,

zvonéni v usich (tinnitus),

poskozeni ledvinové tkané (papilarni nekroza), zvysené koncentrace kyseliny mocové v krvi,
zvySend koncentrace mocCoviny v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10000):



*  zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida),

*  zanét jicnu (ezofagitida),

*  tvorba stievnich membranovitych striktur,

»  porucha funkce jater, selhani jater, akutni hepatitida (zanét jater), poSkozent jater, zejména v piipade
dlouhodobé 1é¢by,

*  problémy s tvorbou krevnich bun¢k (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocyt6za) — prvni pfiznaky jsou horecka, bolest v krku, povrchové viedy v tstech, ptiznaky
podobné chiipce, silné vycerpani, krvaceni z nosu a pokozky. V téchto pfipadech musite 1écbu
okamzité ukoncit a poradit se s 1ékafem. Nenasazujte si sim/sama zadné 1éky proti bolesti nebo
horecce (antipyretika);

»  deprese, psychotické reakce,

»  palpitace (pocity rychlého tlukotu, tfepotani nebo buseni srdce), srde¢ni selhani, srdecni infarkt,

*  vysoky krevni tlak, vaskulitida (zanét cév),

*  astma, bronchospasmus, dyspnoe (potize s dychanim),

» alopecie (vypadavani vlasi).

*  otok (edém) a zakalena mo¢ (nefroticky syndrom), zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni
nefritida), které mtze vést k akutnimu selhani ledvin. SniZzeny vydej mo¢i, hromadéni tekutin v téle
(edém) a celkovy pocit nevolnosti mohou byt zndimkou onemocnéni nebo dokonce selhdni ledvin.
Pokud se uvedené piiznaky objevi nebo se zhorsi, prestaiite IBERON uZzivat a okamzité se porad'te
se svym lékafem.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. zanét o¢niho nervu,

. pocity jako necitlivost, brnéni, mravenceni,

. zvysena citlivost klize na svétlo (fotosenzitivni reakce),

. ucpany nos a ryma

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

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak IBERON uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabic¢ce nebo blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
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- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co IBERON obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofen. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg nebo 400 mg ibuprofenu.
Pomocnymi latkami jsou: jadro tablety — mikrokrystalicka celuloza 102, ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob,
povidon K 90, natrium-lauryl-sulfat, sodna sil kroskarmel6zy, koloidni bezvody oxid kfemicity, ,
magnesium-stearat, potahova vrstva — hypromel6za 2910, hyproldza, makrogol 400, oxid titanicity
(E171).

Jak IBERON vypada a co obsahuje toto baleni
200 mg: Bilé az téméf bilé, kulaté potahované tablety s vyrazenym textem ,,G2° na jedné stran¢ a hladké

na druhé. Primér tablety je 8,52 mm, tloustka je 4,60 mm.

400 mg: Bilé az témér bilé, ovalné potahované tablety s vyrazenym textem ,,I 6 na jedné stran¢ a hladké
na druhé. Rozmeéry tablety jsou 13,55 x 8,24 mm, tloustka je 6,00 mm.

Bezbarvy pruhledny PVC/Al blistr v krabicce obsahujici 10 nebo 12 tablet v blistru.

Velikosti baleni:

200 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 40, 48, 100 tablet.
400 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 40, 48, 100 tablet.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce:

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru povolen pod
nasledujicimi nazvy:

Ceska republika IBERON

Spanélsko Ibuprofeno Stadapharm 200 mg/ 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Némecko

Ibuprofen STADA bei Schmerzen und Fieber 200 / 400 mg Filmtabletten

Polsko Ibuprofen Modafen
Finsko Ibuprofen STADA 200 / 400 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Francie IBUPROFENE EG CONSEIL 200 mg/ 400 mg comprimé pelliculé

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 7. 2026
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