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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ibuprofen Auxilto 400 mg potahované tablety
ibuprofen

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti u horecky nebo migrény nebo do 5 dnil u bolesti nebudete citit 1épe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem. Pokud se do 3 dnii Vase dit€ nebo dospivajici
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nebude citit 1épe nebo pokud se mu piitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Ibuprofen Auxilto a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibuprofen Auxilto uZivat
3 Jak se pripravek Ibuprofen Auxilto uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Ibuprofen Auxilto uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Ibuprofen Auxilto a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ibuprofen Auxilto obsahuje léCivou latku ibuprofen, ktera patti do skupiny tzv.
Ibuprofen Auxilto je urcen ke kratkodobé 16€bé mirné az stiedné silné bolesti, jako jsou:

- bolest hlavy (vetné migrény),

- bolest zad a bolest svalt a kloubi,

- bolest zubu,

- menstruacni bolest.

Ptipravek také zmirnuje horecku.

Pripravek Ibuprofen Auxilto je urcen k 1é¢bé dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti 40 kg
a vice (od 12 let).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Ibuprofen Auxilto uZivat

NeuZivejte pripravek Ibuprofen Auxilto:

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

- jestlize jste n€ékdy mél(a) po uziti 1éCivych pripravkl obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou
nebo jiné NSAID alergické reakce, jako jsou astma, ryma, svédiva kozni vyrazka nebo otok rtd,
obliceje, jazyka, nebo hrdla.

- pokud mate nebo jste nékdy mél(a) opakovane vied nebo krvaceni do zaludku nebo tenkého
stteva (dvanactniku) se dvéma nebo vice epizodami v minulosti.



- jestliZze se u Vas v minulosti vyskytlo krvaceni z traviciho traktu nebo perforace (prodéravéni),
jez bylo vyvolano 1é¢bou NSAID.

- pokud trpite zavaznym selhanim srdce, jater nebo ledvin.

- pokud jste t€Zce dehydratovany(4) (zplsobeno napft. zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym
pfijmem tekutin).

- pokud mate aktivni krvaceni (véetné krvaceni do mozku) nebo zvysenou tendenci ke krvaceni.

- pokud jste v poslednich 3 mésicich t¢hotenstvi (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Auxilto se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem:

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry.

- jestlize trpite astmatem.

- pokud mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronické onemocnéni dychacich cest, protoze se
muze u Vas zvysovat riziko vzniku alergické reakce.

- pokud soucasné uzivate léky, které by mohly zvysit riziko vzniku viedd nebo krvéceni (viz
,»Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Ibuprofen Auxilto* nize).

- jestlize mate srdecni obtize véetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo
pokud jste prode€lal(a) srde¢ni infarkt, jste po operaci srdce pomoci bypassu, trpite
onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni obéh v rukou nebo nohou kvtli zaZzenym nebo
ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a) jakykoli druh cévni mozkové piihody (v¢etné mozkové
,,mini* mrtvice neboli tranzitorni ischemické ataky ,,TIA).

- jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze
srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou ptihodu, nebo pokud jste kurak/kuiacka.

- pokud mate systémovy lupus erythematodes (porucha imunitniho systému) nebo smisené
onemocnéni pojivové tkané (riziko aseptické meningitidy).

- pokud maéte zanétlivé viedové onemocnéni traviciho traktu, jako jsou Crohnova choroba nebo
ulcer6zni kolitida.

- pokud méte problémy s normalnim mechanismem srazeni krve.

- jestlize mate infekcni onemocnéni — viz bod ,,Infekce* nize.

Starsi pacienti
Jste-li star$i pacient, budete nachylnéjsi k nezadoucim G¢inkiim, zejména krvaceni a perforaci
v travicim traktu, které mohou byt smrtelné.

Viedy, perforace a krvaceni do zaludku nebo streva

Krvaceni, viedy nebo perforace v zaludku nebo stfevech se mohou objevit bez jakychkoli varovnych
priznakd, a to i u pacient, kteti takovymi problémy nikdy netrpéli. Tyto pfihody mohou byt Zivot
ohrozujici.

Riziko krvaceni do zaludku nebo stiev, viedy nebo perforace se obecné zvysuje s vys$imi davkami
ibuprofenu. Je také vyssi u star§ich pacientd, dalsi informace naleznete v bod¢ ,,Starsi pacienti“ v ¢asti
»Jak se pfipravek Ibuprofen Auxilto uziva“. Riziko se také zvySuje, pokud jsou s ibuprofenem
soubézné uzivany nékteré dalsi 1€civé ptipravky (viz ,,Dalsi [éCivé ptipravky a ptripravek Ibuprofen
Auxilto®).

Pacienti, kteti nekdy méli zaludecni potize, zejména starsi pacienti, maji jakékoli neobvyklé zaludecni
nebo stfevni ptiznaky okamzité hlasit svému 1ékafi.

Pokud se objevi krvaceni nebo viedy v travicim traktu, 1é¢ba ibuprofenem musi byt ukoncena.

Ucinky na srdce a mozek

Protizanétliva/analgeticka 1éciva, jako je ibuprofen, mohou plisobit mirné zvyseni rizika srdecnich
nebo cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1é¢by. Riziko je pravdépodobnéjsi pii vysokych davkach
a dlouhodobé 1écbe.



Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi
jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyie nebo jiné znamky alergie, m¢l(a) byste piestat
pripravek Ibuprofen Auxilto uzivat a okamzité vyhledat 1ékai'skou pomoc, protoze mutize jit o prvni
projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Ucinky na ledviny

U dehydrovanych dospivajicich a starSich pacientt existuje riziko poruchy funkce ledvin. Riziko
takového poskozeni se zvysuje pii fyzické namaze, proto je potieba se fyzické namaze pii uzivani
ptipravku Ibuprofen Auxilto vyhybat.

Infekce

Ptipravek Ibuprofen Auxilto mtize zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Ptipravek Ibuprofen Auxilto tak mtze zpisobit opozdéni vhodné 1é€by infekce, coz miize vést ke
zvysenému riziku komplikaci. Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi
a u bakterialnich koznich infekei souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy pfipravek
uzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se
neprodlené s 1ékatrem.

Dalsi opatieni

Dlouhodobé uzivani jakychkoli 1€kt proti bolesti na bolest hlavy mlize tuto bolest zhorsit. Pokud trpite
castymi nebo kazdodennimi bolestmi hlavy navzdory (nebo kvtli) pravidelnému uzivani 1€kt proti
bolesti hlavy, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat dalsi 1€k proti bolesti. Lécba ma byt
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headache — MOH).

Déti a dospivajici
Ptipravek Ibuprofen Auxilto neni urcen pro déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg (mladsi nez 12
let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen Auxilto

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pripravek Ibuprofen Auxilto muze ovliviiovat nebo byt
ovliviiovan nékterymi dal$imi lécivy. Napft.:

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

- 1éky, které snizuji vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotenzinu-II, jako je losartan),

- jiné NSAID nebo kyselina acetylsalicylova, protoze tyto 1éky mohou zvysit riziko vzniku viedl
zaludku a stfev nebo krvaceni z traviciho ustroji,

- methotrexat (pouzivany k 1€cbé rakoviny a autoimunitnich onemocnéni), protoze ibuprofen
muze zvysit ¢inek tohoto 1éku,

- digoxin (k 1é¢b¢ riznych srdecnich onemocnéni), jelikoz ti€inek digoxinu mize byt zvysen,

- fenytoin (pouzivany k prevenci vzniku epileptickych zachvati), protoze ibuprofen miize zvysit
ucinek tohoto 1éku,

- lithium (pouzivané k 1é¢bé deprese a manie), protoze ibuprofen miize zvysit ucinek tohoto 1éku,

- cholestyramin (pouzivany k 1é¢be vysokého cholesterolu), protoze mize byt snizen ucinek
ibuprofenu; tyto 1€¢ivé ptipravky maji byt podavany alespon s odstupem 1 hodiny,

- aminoglykosidy (léky proti ur¢itym druhtim bakterii), protoze ibuprofen mize sniZovat
vylucovani aminoglykosidu, jejich soubézné podavani mize zvysit riziko jejich toxicity,

- SSRI (Iéky proti depresi) jako jsou paroxetin, sertralin, citalopram, protoZze mohou zvySovat
riziko krvaceni z traviciho ustroji,



- moklobemid (RIMA — 1€k k 1é¢bé depresivnich onemocnéni nebo socialni fobie), protoze muze
byt zvysen Gcinek ibuprofenu,

- cyklosporin, takrolimus (k zabranéni odmitnuti organti po transplantaci), protoze muze dojit
k poskozeni ledvin,

- zidovudin (pouzivany k 1é¢bé pacientti s HIV), protoze pozivani tohoto 1éku mize vést ke
zvySenému riziku krvaceni do kloubu nebo krvacenti, které vede k otoku u HIV pozitivnich
hemofiliku,

- mifepriston, protoze ibuprofen miize snizit ti€inek tohoto 1éku,

- probenecid nebo sulfinpyrazon (k 1é¢bé dny) protoze mize byt zpozdéno vylucovani
ibuprofenu,

- chinolonov antibiotika, protoze mtize byt zvyseno riziko kieci,

- 1éky odvozené od sulfonylmocoviny (k 1é€bé cukrovky typu 2), protoze mize byt zvysen ucinek
téchto lékd,

- kortikosteroidy (pouzivané proti zanéttim), protoze tyto 1éky mohou zvySovat riziko vzniku
viedl zaludku a stfev nebo krvaceni z traviciho ustroji,

- jinan dvoulalo¢ny (Ginkgo biloba) mtze pfi spole¢ném uzivani s nesteroidnimi antirevmatiky
zvySovat riziko krvaceni,

- néktera diuretika (1éky ke snizeni vysokého krevniho tlaku)

- inhibitory CYP2C9, protoze soub&zné podéavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 (vorikonazol,
flukonazol) mize zvysit ucinek ibuprofenu (substrat CYP2C9).

Pripravek Ibuprofen Auxilto s jidlem a alkoholem

Pokud mate citlivy zaludek, doporucuje se uzivat tento 1é¢ivy ptipravek spole¢né s jidlem.
Béhem 1é¢by nepijte alkohol, protoze muze zesilit nezadouci ucinky tohoto 1é¢ivého ptipravku,
zejména ty, které ovliviuji zaludek, stfeva nebo mozek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Auxilto v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi, protoze by Vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpusobit problémy pii porodu.

Pripravek miize Vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muize
ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mtize zptsobit, Zze porod probéhne pozdéji
nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

V prvnich 6 mésicich téhotenstvi neuzivejte piipravek Ibuprofen Auxilto pokud to neni nezbytné
nutné a nedoporuci Vam to Iékat. Pokud 1écbu potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se
snazite ot€hotnét, uzivejte co nejnizs$i davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi pripravek Ibuprofen Auxilto po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpusobit
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 neékolik dni, 1ékat vam mize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Ibuprofen piechazi do matetského mléka, ale pii kratkodobé 1é¢b€ neni pravdépodobné, Ze by mél vliv
na kojené dité. Pokud je vSak predepsana dlouhodobé&jsi 1é¢ba, je tieba zvazit predCasné odstaveni
ditéte.

Plodnost

Ptipravek Ibuprofen Auxilto miize ztizit ot€hotnéni. Pokud planujete ot¢hotnét nebo mate problémy
s ot€hotnénim, informujte svého I€kare.

Pripravek patii do skupiny 1é¢ivych piipravkid NSAID, které mohou zhorsSit plodnost u Zen. Tento
ucinek je vratny po ukonceni 1écby.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ibuprofen obecn¢ neméa zadné nezadouci ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pti
vysokych davkach se v§ak mohou objevit nezadouci ucinky, jako jsou Ginava a zavrat’ a schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje mtize byt naruSena. Tento ucinek je zesilen soubéznou konzumaci alkoholu.

Piipravek Ibuprofen Auxilto obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ibuprofen Auxilto uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Jak se ptipravek Ibuprofen Auxilto uziva

Tabletu zapijte sklenici vody. Tabletu nedrt'te, nekousejte ani necucejte, abyste se vyhnul(a)
podrazdéni zaludku nebo hrdla. Pokud maéte citlivy zaludek, doporucuje se uzivat tento 1éCivy
pripravek spole¢né s jidlem.

Kolik ptipravku Ibuprofen Auxilto mate uzivat

Je tieba uzivat nejnizsi ucinnou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakli onemocnéni.
Mate-li infek¢éni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékatem, jestlize priznaky (jako je horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Vys$i, nez doporucené davky mohou predstavovat vazna rizika. Bez porady s lékafem nepouzivejte
soucasn¢ jiné léky proti bolesti. Nepiekracujte doporucené davkovani.

Obvykla denni davka ma byt uzivana nasledovné:

Uzijte jednu tabletu 1-3krat denné. Mezi jednotlivymi davkami zachovavejte interval nejméné 4 az 6
hodin. Neuzivejte vice nez 3 tablety za den.

Uziti vice nez 400 mg ibuprofenu najednou nepiinasi vetsi tlevu od bolesti.

Déti a dospivajici:

Ptipravek Ibuprofen Auxilto neni urcen pro dospivajici s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg a pro déti
do 12 let. Pro tuto skupinu jsou dostupné ptipravky v jinych lékovych formach.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1€Civy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
priznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1€kate.

Dospéli: Pokud se do 3 dnti u hore¢ky nebo migrény nebo do 5 dni u bolesti nebudete citit 1épe nebo
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StarSi pacienti

Jste-li star$i pacient, vzdy se ptfed pouzitim pfipravku Ibuprofen Auxilto porad’te se svym lékafem.
Jste-li star$i pacient, budete nachylnéjsi k nezadoucim ucinkiim, zejména krvaceni a perforaci

v travicim traktu, které mohou byt smrtelné. Lékat Vam poradi.

Snizena funkce jater nebo ledvin
Pokud mate snizenou funkci ledvin nebo jater, vzdy se pied pouzitim pfipravku Ibuprofen Auxilto
porad’te s Iékafem.




JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ibuprofen Auxilto, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Ibuprofen Auxilto, neZ jste mél(a) nebo pokud 1é¢ivy piipravek
nahodné¢ uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékate nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky pfedavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest bicha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek
byly hlaSeny ztrata védomi, kiece (zejména u déti), pomaly srdecni tep, slabost a z&vrat’ (pokles
krevniho tlaku), krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibuprofen Auxilto
Nezdvojnasobujte ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou pravdépodobngjsi pti vyssich davkach a dlouhodobéjsi 1€¢bé.

Prestaiite uzivat pripravek Ibuprofen Auxilto a okamZité vyhledejte 1ékare, jestliZze se u Vas

vyskytne néktery z nasledujicich piiznaki:

- Angioedém (mize postihnout az 1 z 10 000 pacientl) s ptiznaky jako jsou:

- otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla,
- obtize pii polykani,
- koptivka a obtize pti dychani.

- Cerna dehtovita stolice nebo zvraceni s krvi (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt).

- Byly hlaseny zavazné zmény ktze a sliznic (Stevenstiv-Johnsontv syndrom, epidermalni
nekrolyza, erythema multiforme) s ptiznaky zahrnujicimi kozni vyrazku, tvorbu puchyti na
kazi a sliznicich v€etné Gstni dutiny, nosu a genitalii, stejné jako olupovani ¢asti pokozky, které
muze byt spojeno se svédénim, bolesti hlavy a zvySenou teplotou (velmi vzacny nezadouci
ucinek).

- Muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patii: kozni vyrazka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny
eozinofild (druh bilych krvinek). Cetnost neni znama (Eetnost nelze z dostupnych tdaji uréit).

- Cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii vyskytujici se hlavng
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematozni pustuldza). Cetnost neni znama (etnost nelze
z dostupnych udaji urcit).

- Rozmazané vidéni nebo jiné o¢ni problémy jako jsou citlivost na svétlo, ztrata vidéni (mohou
postihnout az 1 z 1 000 pacienti).

Dalsi nezadouci uéinky, které se mohou vyskytnout, jsou uvedeny nize ve skupinach dle ¢etnosti

vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- Poruchy zazivaciho traktu, jako jsou prdjem, pocit na zvraceni, zvraceni, nadymani, zacpa,
travici obtize, bolest bicha, krvaceni z traviciho traktu (do ¢erna zbarvena stolice nebo zvraceni
krve).

- Vyrazka.

- Unava.



- Bolest hlavy, motani hlavy (zavrat)).

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

- Zanét zaludecni sliznice, Zaludecni vied, prodéravéni sliznice traviciho traktu dvanactnikovy
vied, vired v Gstech.

- Alergické reakce.

- Nespavost a uzkost.

- Poruchy vidéni.

- Pocit mravenceni, ospalost.

- Poruchy sluchu, poruchy rovnovahy, zvonéni v usich.

- Ryma, astma, nahlé zazeni pridusek, dusnost.

- Zvysena citlivost klize na slunce.

- Zangét jater, zloutenka, porucha jaternich funkci.

- Koptivka, svédeni, purpura (teCkovité krvaceni do kiize), angioedém (otok vznikajici na
riznych mistech organismu napt. podkozi obli¢eje, sliznice dychaciho a traviciho ustroji a
zpusobujici obtize podle postizeného mista).

- Riizné formy poruchy ledvin, napt. zanét ledvin, nefroticky syndrom (soubor pfiznakti pfi
onemocnéni ledvin) a selhani ledvin.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- Zanét mozkovych plen (bez bakteridlni infekce).

- Deprese, zmatenost.

- Otoky.

- Opticka neuritida (zanét zrakového nervu), toxicka opticka neuropatie (postizeni zrakového
nervu).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti):

- Srde¢ni selhani nebo srdecni infarkt, vysoky krevni tlak.

- Anafylakticka reakce (tézka reakce z precitlivélosti, kde ptiznaky mohou zahrnovat: otok
obliCeje, jazyka a hrtanu, dusnost).

- Snizeni poctu nékterych krevnich elementl (napft. Cervenych ¢i bilych krvinek, destic¢ek), kde
prvni znamky jsou: horecka, oteklé hrdlo, povrchni viedy v Gstech, ptiznaky podobné chiipce,
tézké vycerpani, nevysvétlitelné krvaceni a tvorba modfin.

- Selhani jater.

- Zanét slinivky btisni.

- Tézké formy koznich reakcei, papilarni nekroza (predevsim u dlouhodobého uzivani).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

- Zhorseni ulcerozni kolitidy a Crohnovy choroby.

- Zavazna kozni reakce s ptiznaky DRESS syndromu (koZni vyrazka, horecka, zdufeni
lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eozinofilii (druh bilych krvinek)).

- Cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii vyskytujici se hlavng
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetindch, vznikajici na pocatku 1écby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematozni pustuldza.

Léky jako Ibuprofen Auxilto mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢niho infarktu (infarkt
myokardu) nebo cévni mozkové piihody. Zadrzovani vody (edém), vysoky krevni tlak a srdecni
selhani byly hlaSeny ve spojeni s uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID).

Ptipravek Ibuprofen Auxilto mtize zplisobit snizeni poctu bilych krvinek a mtize byt snizena Vase
odolnost vici infekcim. Pokud se u Vas objevi infekce s ptiznaky, jako jsou horecka a vazné zhorSeni
Vaseho celkového stavu, nebo horecka s lokalnimi pfiznaky infekce, jako jsou bolest

v krku/hltanu/ustech nebo problémy s mo¢enim, okamzité navstivte svého 1ékafe. Bude Vam proveden
krevni test ke kontrole mozného sniZeni poctu bilych krvinek (agranulocytoza). Je dulezité, abyste
svého l¢kare informoval(a) o uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku.
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Béhem 1é¢by ibuprofenem byly u pacientti s autoimunitnimi poruchami, jako jsou systémovy lupus
erythematodes nebo smiSené onemocnéni pojivové tkan€, pozorovany ptipady meningitidy
(projevujici se jako ztuhnuti krku, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich t¢inkli mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen Auxilto uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

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

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ibuprofen Auxilto obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofen.
Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalické celul6za, sodna sil kroskarmel6zy, hypromeloza 2910/5, kyselina
stearova, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromeldza 2910/5, makrogol 300, mastek; oxid titani¢ity (E 171).

Jak pripravek Ibuprofen Auxilto vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az téméf bilé kulaté potahované tablety o priméru 12 mm.

Tablety jsou baleny v PVC/Al blistrech.

Velikost baleni:
10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 100, 250 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Auxilto Healthcare s.r.0.
Bucharova 2657/12, Stodilky
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