Sp. zn. sukls303204/2025
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
IBOVAL RAPID 400 mg mékké tobolky

ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate
nebo lékarnika.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
- Musite se poradit s 1ékatfem, pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi
- po 3 dnech u dospivajicich
- po 3 dnech v pfipade horecky a po 4 dnech pii 1é€bé bolesti u dospélych

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je IBOVAL RAPID a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete IBOVAL RAPID uzivat
Jak se IBOVAL RAPID uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak IBOVAL RAPID uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je IBOVAL RAPID a k ¢emu se pouZiva

Ibuprofen patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID). Tyto léky
poskytuji tlevu zménou odpoveédi organismu na bolest a horecku.

Ptipravek IBOVAL RAPID se pouziva u dospélych a dospivajicich s hmotnosti nad 40 kg (od 12 let)
ke kratkodobé symptomatické 1é¢be mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, menstruacni
bolest, bolest zubti a horecka a bolest spojena s béznym nachlazenim.

Musite se poradit s 1ékafem, pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi

- po 3 dnech u dospivajicich

- po 3 dnech v pripadé€ horecky a po 4 dnech pfi 1écbé bolesti u dospélych
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IBOVAL RAPID uzivat

Neuzivejte IBOVAL RAPID, jestliZe:

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

o jste v minulosti nékdy mél(a) dusnost, astma, rymu, otok nebo koptivku po uziti kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych podobnych 1ékit proti bolesti (NSAID)

o mate (nebo jste v minulosti mél(a) dvé ¢i vice takovych piihod) Zaludeéni/dvanactnikovy vied
(pepticky vied) nebo krvaceni

o jste v minulosti pti 1é¢bé NSAID trpél(a) krvacenim z traviciho traktu ¢i jeho perforaci
(prod€raveénim)

o trpite poruchami krvetvorby nezjisténé pticiny
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o mate t¢zké selhani jater, ledvin ¢i srdce

o jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi (viz bod ,,T€¢hotenstvi a kojeni®)

o trpite tézkou dehydrataci (nedostatek tekutin v téle v disledku zvraceni, prijmu ¢i
nedostatecného piijmu tekutin)

o trpite mozkovym ¢i jinym aktivnim krvacenim.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku IBOVAL RAPID se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

o mate systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo smiSené onemocnéni pojivové tkané
(onemocnéni imunitniho systému zpisobujici bolesti kloubt, kozni vyrazky a horecku)
. trpite dédi¢nou poruchou krvetvorby (akutni intermitentni porfyrie) nebo mate problémy

s krevni srazlivosti

mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni stiev (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba)

mate snizenou funkci ledvin

mate problémy s jatry

jste nedavno podstoupil(a) velkou operaci

mate nebo jste mél(a) astma ¢i alergické reakce, nebot’ se miize vyskytnout dusnost

trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym obstrukénim onemocnénim dychacich

cest, protoze v takovém piipad¢ existuje zvysené riziko alergickych reakci. Tyto alergické

reakce se mohou projevit jako astmaticky zachvat (tzv. alergické astma), akutni otok

(Quinckeho edém) nebo kozni vyrazka

o uzivate jiné léky, které by mohly zvysit riziko viedl nebo krvaceni, jako jsou usty uzivané
kortikosteroidy, 1éky na fedéni krve (jako je warfarin), selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (Iéky na depresi) nebo protidestickové 1éky, jako je kyselina

acetylsalicylova
. mate infekci — viz odstavec ,,Infekce* nize.
Infekce

Ibuprofen muze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Tento piipravek
tak mize zpasobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz miize vést ke zvysenému riziku komplikaci.
Tato skutecnost byla pozorovana u bakterialniho zapalu plic a u bakterialnich koznich infekci
souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1éCivy ptipravek uzivate, kdyz mate infekcni
onemocnéni a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlen¢ s 1ékafem.

Dal$i upozornéni

rrrrrr

vyskytne nebo na ni existuje podezieni, prestaiite IBOVAL RAPID uzivat a kontaktujte svého 1ékafte.

o Vyvarujte se uzivani tohoto ptipravku, pokud mate plané nestovice.
o Pokud je ibuprofen uzivan delsi dobu, je tieba provadét pravidelné kontroly jater, ledvin a krve.
o Uzivani ibuprofenu v kombinaci s jinymi NSAID vcetné specifickych inhibitort

cyklooxygenazy 2 mlize zvysit riziko nezadoucich ucinki a je tfeba se mu vyhnout (viz bod
,Dalsi 1é¢ivé piipravky a IBOVAL RAPID* nize).

o Obecné plati, ze obvyklé uzivani (n€kolika druhii) analgetik mtze vést k trvalym zavaznym
problémum s ledvinami a je tfeba se mu vyhnout. Riziko se dale zvySuje ztratou soli a
dehydrataci.

o U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

o U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1€¢ivy ptipravek, véetné

dychacich potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate
nektery z téchto piiznakit, okamzité prestante piipravek IBOVAL RAPID uzivat a neprodlené
kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarskou pohotovost.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete nekterého z ptiznakii souvisejicich s témito
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zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, piestante ptipravek IBOVAL RAPID pouzivat
a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

rrrrr

srdecniho infarktu nebo mozkové mrtvice, zejména pokud jsou uzivany ve vysokych davkach.
Neptekracujte doporucenou davku ani délku 1écby.

Pted uzitim ptipravku IBOVAL RAPID se porad'te o 1écbe€ se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
o mate srdecni obtize véetné srde¢niho 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 disledku zuzenych nebo ucpanych tepen) nebo pokud jste

prodélal(a) jakykoli druh cévni mozkové piihody (vEetné ,,mini-mrtvice™ neboli tranzitorni
ischemickeé ataky ,, TTA®).

o mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud koufite.

NeZadouci u¢inky lze minimalizovat uZivanim nejnizsi mozné davky co mozna nejkratsi dobu.
U starsich lidi je riziko neZadoucich ucinki zvySené.

Pred uzitim ptipravku IBOVAL RAPID se porad'te s Iékaiem, pokud se Vas tykaji vyse uvedené
informace.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek mize ovlivnit nebo byt ovlivnén nékterymi jinymi léky. Naptiklad:

o Iéky, které jsou oznacovany jako antikoagulancia (fedi krev/zabranuji srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylové, warfarin, tiklopidin)

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

Nekteré jiné 1éCivé pripravky mohou ovlivnit lé¢bu ibuprofenem nebo byt touto 1écbou ovlivnény.
Proto se vzdy pied uzitim ptipravku IBOVAL RAPID soucasné s jinymi 1é¢ivymi piipravky porad’te

se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zejména je informujte, pokud uzivate:

~~~~~

jiné NSAID (protizanétlivé 1éky a analgetika), véetné | mohou zvysit riziko vzniku vied nebo
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2 krvaceni v travicim traktu

digoxin (k 1é¢bé srde¢ni nedostatecnosti) ucinek digoxinu mtze byt zvysen

glukokortikoidy (1é¢ivé ptipravky obsahujici kortizon |mohou zvysit riziko vzniku viedii nebo
nebo latky podobné kortizonu) krvaceni v travicim traktu

protidestickové latky mohou zvysit riziko vzniku viedd nebo
krvéceni v travicim traktu

fenytoin (k 1é€bé epilepsie) ucinek fenytoinu mtize byt zvySen

selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu | mohou zvysit riziko krvaceni
(1eky pouzivané k 1écbé deprese)

lithium (1ék na manické depresivni onemocnéni a ucinek lithia mize byt zvysen
deprese)




probenecid a sulfinpyrazony (1éky na dnu)

muze trvat déle, nez se ibuprofen odboura
v organismu

draslik Setfici diuretika

muze vést k vysokym hladinam drasliku
v krvi (hyperkalemie)

methotrexat (1ék proti rakoviné nebo revmatismu)

ucinek methotrexatu muze byt zvysen

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni 1éky)

muze dojit k poskozeni ledvin

zidovudin (1€k k 1é¢bé AIDS)

pouziti ibuprofenu mize vést ke zvySenému
riziku krvaceni do kloubu nebo ke krvaceni,
které vede k otoku u HIV (+) hemofilikt

derivaty sulfonylmocoviny (Iéky na cukrovku)

vzajemné ovlivnéni je mozné

chinolonova antibiotika

riziko kie¢i (zachvatl) mize byt zvyseno

mifepriston (pouzivany k ukonceni téhotenstvi)

ucinek mifepristonu mtize byt snizen

kyselina acetylsalicylova (nizka davka)

ucinek na fedéni krve mize byt naruSen

1éky na fedéni krve (jako je warfarin)

ibuprofen mtize zvysit ucinky téchto 1ékti

vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9)
pouzivané k 1é¢bé plisiiovych infekci

ucinek ibuprofenu se mize zvysit. Snizeni
davky ibuprofenu se ma zvazit zejména

v piipade, ze se vysoké davky ibuprofenu
pouzivaji bud’ s vorikonazolem

a flukonazolem

Uzivani ptipravku IBOVAL RAPID s alkoholem

Pfi uzivani tohoto piipravku nepijte alkohol. Nékteré nezadouci ucinky, naptiklad ty, které postihuji
travici trakt nebo centralni nervovy systém, mohou byt pravdépodobnéjsi, pokud je soucasné

s ibuprofenem pozivan alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Pokud ot¢hotnite béhem 1écby piipravkem IBOVAL RAPID, informujte 1¢kare.
Neuzivejte ptipravek IBOVAL RAPID, pokud jste v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi, protoze by

vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zptsobit problémy pfti porodu. Pfipravek mtize vasemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muize ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zpusobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Neuzivejte pripravek IBOVAL RAPID bé€hem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni
nezbytn€ nutné a nedoporuci vam to lékat. Pokud 1écbu potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé,
téhotenstvi ibuprofen po dobu delsi nez ne¢kolik dni, mtize to zplisobit nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coz mlze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dit€ obklopuje (oligohydramnion),
nebo ke zzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1é€bu delsi nez nékolik dni,
lékat vam muze doporudit dalsi kontroly.



Kojeni
Do mateiského mléka piechazi pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho metabolitd. Ibuprofen se mize
uzivat v obdobi kojeni v doporucené davce po nejkratsi moznou dobu.

Zenskd plodnost
Ibuprofen patti do skupiny 1é¢iv (NSAID), kterd mohou poskodit plodnost u Zen. Tento tcinek je po
ukonceni 1éCby vratny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ibuprofen obecné nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pti vyssich davkach se vsak mohou vyskytnout nezddouci U€inky na centralni nervovy systém, jako je
unava a zavrat’, coz mize u jednotlivych pacientil ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Tito
pacienti se maji vyvarovat fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji. To plati ve zvySené mite pii
souCasném pozivani alkoholu..

IBOVAL RAPID obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 72 mg sorbitolu v jedné tobolce. Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Jestlize
Vam lékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, nebo pokud Vam byla diagnostikovana
dédi¢na intolerance fruktozy (HFI), coZ je vzacna geneticka porucha, pfi které organismus nemiize
odbourat fruktozu, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se IBOVAL RAPID uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci podle pokyni svého [ékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem. Pokud Iékat
nepiedepise jinou davku, obvyklé davkovani je nasledujici:

Davkovani

Dospéli a dospivajici s té€lesnou hmotnosti od 40 kg (od 12 let)

Jako tivodni davku uzijte 1 tobolku (400 mg ibuprofenu), poté 1ze v pripadé potieby uzivat 1 tobolku
(400 mg ibuprofenu) kazdych Sest hodin. Neuzivejte vice jak 3 tobolky (1200 mg ibuprofenu) béhem
24 hodin.

Déti do 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti pod 40 kg
Ptipravek IBOVAL RAPID neni urc¢en k pouziti u dospivajicich s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg
nebo u déti mladsich 12 let.

Zpisob podani
Pro peroralni podani (podani usty). Zapijte tento piipravek sklenici vody. Tobolky nekousejte.

Doporucuje se, aby pacienti s citlivym zazivanim uzivali tento ptipravek s jidlem. Pokud se uziva
kratce po jidle, miize byt nastup uc¢inku ibuprofenu opozdén. Pokud k tomu dojde, neuzivejte vice
tobolek pripravku IBOVAL RAPID, nez je doporuceno v této ¢asti, ani je neuzivejte diive, nez uplyne
spravny interval pro dalsi davku.

Délka lécby

Tento pripravek je uréen pouze ke kratkodobému pouziti. Je tieba podavat co nejnizsi u¢innou davku
po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznak onemocnéni. Mate-li infek¢éni onemocnéni,
neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a bolest) pietrvavaji nebo se
zhorsuji (viz bod 2).

Dospivajici
Pokud je u dospivajicich nutné podavat pripravek IBOVAL RAPID déle nez 3 dny nebo pokud se
pfiznaky onemocnéni zhorsi, je tfeba vyhledat 1ékare.

Dospéli



Pokud je nutné ptipravek IBOVAL RAPID uzivat déle nez 3 dny v pfipad¢ horecky nebo 4 dny v
piipadé bolesti nebo pokud se priznaky onemocnéni zhorsi, porad'te se s 1ékafem.

Prosim, porad’te se s 1¢ékatem nebo 1ékarnikem, pokud mate pocit, Ze €¢inek tohoto 1éku je silnéjsi
nebo slabsi, nez jste ocekaval(a).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku IBOVAL RAPID, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice piipravku IBOVAL RAPID nez jste mél(a), nebo pokud lécivy piipravek
nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mize patfit: pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (mulze byt se
stopami krve), krev ve stolici (krvaceni v travicim traktu), zvonéni v usich, bolest hlavy, bolest bficha,
prijem a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek byla hlasena slabost a zavrat’,
spavost, zmatenost, dezorientace, ztrata védomi, pocit chladu, bolest na hrudi, buseni srdce, kiece
(zejména u déti), krev v moci, nizka hladina drasliku v krvi a potize s dychanim.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

svvr

zmirnéni ptiznakl. Mizete trpét nékterym ze znamych nezaddoucich ucinktit NSAID (viz nize). Pokud
k tomu dojde nebo mate obavy, prestante tento ptipravek uzivat a porad’te se co nejdfive se svym
lékatem. U starSich lidi uzivajicich tento pfipravek existuje zvysené riziko vzniku problémi spojenych
s nezddoucimi tcinky.

PRESTANTE UZIVAT ibuprofen a okamZité vyhledejte Iékaiskou pomoc, pokud si v§imnete
nékterého z nasledujicich piiznaki:

o priznaky stievniho krvaceni, jako jsou: silna bolest bficha, Cerna dehtovita stolice, zvraceni
krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaji jako kavova sedlina
o priznaky velmi vzicné, ale zavazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu,

nevysvétlitelné sipani nebo dusnost, otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, buseni
srdce, pokles krevniho tlaku vedouci k Soku. K témto ptiznakiim miaze dojit dokonce i pii
prvnim uziti tohoto 1éku.

o nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, casto s puchyii v centralni
¢asti, olupovani kuze, viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mutze piedchazet horecka a ptfiznaky podobné chiipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza) (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

o rozsahla vyrazka, vysoka t€lesna teplota, zvétSené lymfatické uzliny a zvySeni poctu eozinofild
(typ bilych krvinek) (DRESS syndrom) (neni zndmo — z dostupnych udajt nelze uréit frekvenci
vyskytu)

o ¢ervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdureninami pod kuzi a s puchyfi, ktera se vyskytuje

hlavné v koznich zdhybech, na trupu a hornich koncetinach, provazena horeckou. Piiznaky se
obvykle objevuji pti zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustul6za) (neni
znamo — z dostupnych udajl nelze urcit frekvenci vyskytu).

o bolest na hrudi, ktera mize byt pfiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom (neni znamo — z dostupnych udaju nelze urcit frekvenci vyskytu).

Informujte svého 1ékai‘e, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki,
zhorsi se nebo si vSimnete jakychkoli uéinkii, které nejsou uvedeny.



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

zazivaci potize, jako je paleni Zdhy, bolest bficha, nevolnost a poruchy traveni, zvraceni,
nadymani (plynatost), prijem, zacpa a mirné krvaceni v zaludku a/nebo stieve, které mohou ve
vyjimecnych piipadech zpisobit anemii.

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

viedy v zaludku nebo ve stievech, nékdy s krvacenim a perforaci, zanét sliznice dutiny tstni

s tvorbou viidkl (ulcerdzni stomatitida), zanét zaludku, zhorSeni kolitidy a Crohnovy choroby
poruchy centrdlni nervové soustavy, jako je bolest hlavy, zavrat’, nespavost, rozruseni,
podrazdénost nebo tinava

poruchy zraku

alergické reakce, jako jsou kozni vyrazky, svédéni a astmatické zachvaty. Musite ihned prestat
uzivat ptipravek IBOVAL RAPID a okamzit¢ informujte svého 1ékate.

ruzné kozni vyrazky

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

tinnitus (zvonéni v usich)

poskozeni ledvin (papilarni nekroza) a zvysené koncentrace kyseliny mocové v krvi
porucha sluchu

zvysené koncentrace mocoviny v krvi

snizeni hladin hemoglobinu (¢ervené krevni barvivo)

Velmi vzicné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

v souvislosti s 1é¢bou NSAID byly hlaseny otoky, vysoky krevni tlak a srdecni selhani.

zanét jicnu nebo slinivky, vznik ziizeni v tenkém a tlustém stieve (stfevni membranové
striktury)

béhem infekce planymi neStovicemi se vyskytly zavazné infekce kiize a komplikace postihujici
mekké tkang.

mén¢ moci nez obvykle a otok (zejména u pacientidl s vysokym krevnim tlakem nebo snizenou
funkci ledvin); otok a zakalena mo¢ (nefroticky syndrom); zanétlivé onemocnéni ledvin
(intersticialni nefritida), které muze vést k akutnimu selhani ledvin. Pokud se objevi néktery

z vySe uvedenych ptiznakti nebo pokud mate obecné pocit Spatného zdravi, prestaite piipravek
IBOVAL RAPID uzivat a okamzité se porad'te se svym lékafem, protoze by to mohly byt prvni
znamky poskozeni ledvin nebo selhani ledvin.

problémy s tvorbou krevnich bun€k - prvni piiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové
viedy v ustech, pfiznaky podobné chiipce, tézké vycerpani, krvaceni z nosu a kiize. V téchto
ptipadech musite 1écbu okamzité ukoncit a poradit se s 1ékafem. Tyto ptiznaky nesmite 1éCit
léky proti bolesti nebo piipravky, které snizuji horecku (antipyretika).

psychotické reakce a deprese.

ve spojitosti s uzivanim nékterych 1€k proti bolesti (NSAID) bylo popséno zhorSeni zanéta
souvisejicich s infekci (napf. nekrotizujici fasciitida). Pokud se béhem uzivani pfipravku
IBOVAL RAPID objevi ptiznaky infekce nebo se zhorsi, musite neprodlené navstivit 1€kate,
aby se vysetfilo, zda je vhodna protiinfekcni / antibioticka 1écba.

vysoky krevni tlak, buSeni srdce, srdecni selhani, srdecni infarkt.

porucha funkce jater, poskozeni jater, zejména pii dlouhodobé 1é¢be, selhani jater, akutni zdnét
jater (hepatitida).

pfi uzivani ibuprofenu byly pozorovany ptiznaky aseptické meningitidy se ztuhlosti krku,
bolesti hlavy, nevolnosti, zvracenim, hore¢kou nebo poruchou védomi. Pacienti

s autoimunitnimi poruchami (SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkan¢) mohou byt postizeni
s vétsi pravdépodobnosti. Kontaktujte ihned lékate, pokud se tyto ptiznaky vyskytnou.
vypadavani vlast (alopecie).

tézké reakce z precitlivélosti postihujici cely organizmus

zhorSeni astmatu a nahlé zizeni prudusek

zanét cév

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
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o citlivost klize na svétlo (fotosenzitivni reakce)

Léky jako je ibuprofen mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢niho zachvatu (,,infarkt
myokardu®) ¢i cévni mozkové piihody.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak IBOVAL RAPID uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1¢k nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovévejte v ptivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pted vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek IBOVAL RAPID obsahuje

o Léciva latka je ibuprofen.
Jedna méekka tobolka obsahuje 400 mg ibuprofenu.

o Pomocné latky jsou: makrogol 600 (E 1521), hydroxid draselny (E 525), ¢isténa voda, Zelatina
(E 441), tekuty castecné dehydratovany sorbitol (E 420).

Jak pripravek IBOVAL RAPID vypada a co obsahuje toto baleni

Priihledné, ovalné, mekkeé zelatinové tobolky (ptiblizné 15,8 mm x 9,8 mm) obsahujici ¢irou
bezbarvou tekutinu.

IBOVAL RAPID je dodavan v baleni po 10, 20 nebo 30 mékkych tobolkach v blistru.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci



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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobei

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E
4814NE Breda
Nizozemsko

Clonmel Healthcare Ltd.
3 Waterford Road

E91 D768 Clonmel
Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Néazev ¢lenského statu | Nazev lé¢ivého pripravku

Nizozemsko Ibuprofen Healthypharm liquid caps 400 mg, zachte capsules

Bulharsko Parabol Max

Ceska republika IBOVAL RAPID

Irsko Easofen Rapid Relief Max Strength 400 mg soft capsules

Rumunsko Modafen Forte 400mg capsule moi

Belgie Ibuprofen EG Rapidcaps 400 mg zachte capsules
Ibuprofen EG Rapidcaps 400 mg capsules molles
Ibuprofen EG Rapidcaps 400 mg Weichkapseln

Némecko Ibudolor 400 mg Weichkapseln

Estonsko Ibuprofen STADA

Spanélsko Ibuprofeno Rapid Stadacare 400 mg capsulas blandas

Francie IBUPROFENE EG CONSEIL 400 mg, capsule molle

Lucembursko Ibuprofen EG RapidCaps 400 mg capsules molles

Loty$sko Ibuprofen STADA 400 mg minkStosios kapsulés

Litva Ibuprofen STADA 400 mg mikstas kapsulas

Polsko Ibuprofen MODAFEN Forte Caps

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 2. 2026




