Sp. zn. sukls233374/2022
P¥ibalova informace: informace pro uZivatele

Ibuprofen Aristo 400 mg potahované tablety
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dtleZité informace.

Vidy uzZivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn( svého lékare
nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, zZe si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékdrnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud jste dospély a nebudete se citit [épe do 3 dni v pripadé horecky nebo do 4 dnl v pripadé
bolesti nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékafem. Pokud uZiva ptipravek dospivajici
a nebude se citit |épe do 3 dnli nebo pokud se mu pfitiZi, musite se poradit s |ékafem.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pfipravek Ibuprofen Aristo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zacnete pripravek Ibuprofen Aristo uzivat
3. Jak se pripravek Ibuprofen Aristo uZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Ibuprofen Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ibuprofen Aristo a k cemu se pouziva

Ibuprofen Aristo obsahuje Iécivou latku ibuprofen.

Ibuprofen patii do skupiny IéCiv, ktera snizuji horecku a zmirfuji bolest (nesteroidni protizanétlivé léky,
NSAID).

Pripravek se pouZivd udospélych a dospivajicich stélesnou hmotnosti od40kg (od 12 let)
ke kratkodobé Ié¢bé mirné az stiedné silné bolesti (jako je bolest hlavy, zubU a bolest pfi menstruaci)
a/nebo horecky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete pripravek Ibuprofen Aristo uzivat

Neuzivejte pripravek Ibuprofen Aristo jestlize:

- jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodé
6). Priznaky alergické reakce mohou zahrnovat otekla vicka, rty, jazyk, nebo hrdlo

- jste kdykoli mél(a) alergickou reakci jako je bronchospasmus (kfecovy stah svalll v plicich, ktery
mUZe zplsobit dusnost), astma, rymu (zdufeni sliznice dutiny nosni s kychanim), kopfivku (svédiva
vyrazka) nebo angioedém (otok pod klZi) po uZiti ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové nebo
jinych podobnych Iékl proti bolesti (NSAID)

- mate neobjasnénou poruchu krvetvorby

- mate v sou€asnosti nebo jste mél(a) v minulosti opakované vied Zaludku/dvanactniku (pepticky
vied) nebo krvaceni (potvrzeny vied nebo krvaceni se u vas vyskytly nejméné dvakrat)

- seu vasv minulostivyskytlo krvaceni z traviciho traktu nebo perforace (prodéravéni) po predchozi
|é¢bé NSAID



- trpite krvacenim do mozku (cerebrovaskuldrni krvaceni) nebo jinym aktivnim krvacenim

- trpite tézkou poruchou funkce jater, ledvin nebo srdec¢nim selhanim

- jste vyrazné dehydratovan(a) (napf. v disledku zvraceni, prijmu, nedostate¢ného prijmu tekutin)
- jste téhotna posledni tfi mésice

Upozornéni a opatieni
Nezadouci Uc¢inky je mozné minimalizovat uZitim co nejnizsi uéinné davky po co nejkratsi moznou dobu.

Drive, neZ zacnete uZivat pfipravek lbuprofen Aristo, se poradte se svym |lékatfem nebo |ékarnikem,

pokud:

e mate systémovy lupus erythematodes (SLE, nékdy znam jako lupus) nebo onemocnéni pojivové
tkdné (autoimunni onemocnéni postihujici pojivovou tkan)

e mate nebo jste mél(a) kdykoliv v minulosti onemocnéni traviciho traktu (ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba), jelikoZ se Vas stav m(ze zhorsit

e mate urcité dédicné onemocnéni krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrii)

e mate snizenou funkci jater nebo ledvin

e jste podstoupili velky chirurgicky zakrok

o jste citlivi (alergicti) na jiné latky

e mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronické obstrukéni onemocnéni dychacich cest, protoze
u Vas existuje vyssi riziko alergické reakce. Alergickd reakce se muzZe projevit jako astmaticky
zachvat (tzv. analgetické astma), rychly otok (Quinkeho edém) nebo kopftivka.

e jste dehydratovani

e mate infekéni onemocnéni — viz nadpis , Infekce” nize

Uginky na travici trakt
Vyhnéte se pouziti pripravku Ibuprofen Aristo soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léCivy
(NSAID) vcetné tzv. COX-2 inhibitord (inhibitory cyklooxygenazy-2).

Krvdceni v trdvicim traktu, viedy a prodéravéni

U v3ech NSAID bylo hldseno krvaceni z traviciho traktu, viedy nebo perforace, nékdy se smrtelnymi
nasledky. Tyto pfipady se mohou vyskytnout kdykoli béhem |écby, s predchozimi varovnymi pfiznaky
nebo i bez téchto ptiznakl, nebo bez pfedchoziho zavainého postizeni traviciho traktu.

Riziko krvdaceni z traviciho traktu, vzniku viedu nebo perforace stoupa se zvysujici se dadvkou NSAID a
u pacient(, ktefi méli v minulosti vied, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz
bod 2 ,Neuzivejte pripravek Ibuprofen Aristo”) a u starsich pacient(. Tito pacienti maji zahdjit 1écbu
davkou kyseliny acetylsalicylové nebo jiné IéCivé pripravky, které mohou zvySovat riziko
poruch traviciho traktu, je vhodné zvazit soucasné podavani pfipravkd chranicich Zaludecni sliznici
(napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pokud se u Vas v minulosti vyskytly nezadouci Ucinky postihujici travici trakt — obzvlasté jste-li starsi
pacient — musite kontaktovat Iékare v pfipadé jakychkoliv neobvyklych pfiznakl v oblasti bficha
(zejména krvaceni z traviciho traktu) pfedevsim na pocatku Iécby.

Opatrnost je také doporucovana, pokud soucasné uZivate jiné pfipravky, které mohou zvysovat riziko
viedl nebo krvaceni, napf. Usty uzivané kortikosteroidy, antikoagulancia (Iéky na redéni krve) jako je
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (pouzivané pfi lé¢bé psychickych obtizi
véetné deprese) nebo Iéky potlacujici shlukovani krevnich destic¢ek jako je kyselina acetylsalicylova (viz
bod 2, Dalsi |éCivé pripravky a pripravek Ibuprofen Aristo”).



Pokud se u Vas béhem |écby ptipravkem Ibuprofen Aristo vyskytne krvaceni z traviciho traktu nebo
viedy, ukoncete léCbu a poradte se se svym lékarem.

Uginky na kardiovaskularni systém

Protizanétliva/analgeticka léciva, jako je ibuprofen, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srdec¢nich nebo
cévnich mozkovych pfihod, predevsim pokud jsou uZivana ve vysokych davkach. Proto neprekracujte
doporucéenou davku ani délku Iécby.

Pred uzitim pfipravku Ibuprofen Aristo se poradte se svym Iékafem nebo Iékdrnikem pokud:

- mate srdecni obtiZe vcetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny
krevni obéh v dolnich koncetinach nebo chodidlech zplsobeny ziZenim nebo ucpanim tepen)
nebo jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové pfihody (véetné ,, 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 koufite.

KoZni reakce

V souvislosti s Ié¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi jakakoliv
kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné zndmky alergie, mél(a) byste prestat pripravek
Ibuprofen Aristo uZivat a okamzité vyhledat |ékafskou pomoc, protoze muze jit o prvni projevy velmi
zavainé koini reakce. Viz bod 4.

Béhem planych nestovic (varicela) se doporucuje pripravek Ibuprofen Aristo neuzivat.

Infekce

Ibuprofen Aristo mUze zakryt priznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibuprofen
Aristo tak muze zpUsobit opozdéni vhodné lécby infekce, coz mlzZe vést ke zvysenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zplsobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento léCivy pfipravek pouzivate, kdyz mate
infekéni onemocnéni a pfiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se neprodlené s |ékafem.

DalSi upozornéni

Velmi vzacné byly pozorovany zdvazné akutni reakce z precitlivélosti (napr. anafylakticky Sok).
Pfi prvnich znamkach zavainé reakce z precitlivélosti po uziti pripravku Ibuprofen Aristo Iécbu
ukoncete a poradte se s Iékafem. Odborny zdravotnicky personal zahaji 1écbu dle ptiznakd.

Ibuprofen miZze docasné potlacovat funkci krevnich desticek (shlukovani krevnich desticek). Proto maji
byt pacienti s poruchou srazlivosti krve peclivé sledovani.

Pti dlouhodobém podavani pfipravku Ibuprofen Aristo je potieba pravidelné provadét funkéni jaterni
testy a sledovat funkci ledvin a krevni obraz.

Pokud uZivate Iéky proti bolesti delSi dobu, mUZe to zpUlsobit bolest hlavy, ktera se nesmi IéCit dalSimi
|éky proti bolesti. Pokud si myslite, Ze se Vas toto tykd, poradte se se svym lékarem.

Obecné muzZe neustalé uzivani Iékl proti bolesti, zejména jich kombinace, vést k trvalému poskozeni
ledvin s rizikem selhani ledvin. Toto riziko mGze byt zvySeno pfi fyzické namaze spojené se ztratou soli
a dehydrataci. Proto je potfeba se takovému stavu vyhnout.

U dehydrovanych pacientd, starSich pacientl a téch, ktefi uZivaji diuretika a ACE inhibitory existuje
zvysené riziko selhani funkce ledvin.



V pfipadé, Ze mate problémy se zrakem, prosim, obratte se na svého lékare.

Starsi pacienti

U starSich pacient existuje zvysené riziko nezadoucich Ucinkl, zejména krvaceni a prodéravéni
v travicim traktu, coz mlze byt Zivot ohroZujici (viz také upozornéni tykajici se krvaceni v tvodu bodu
2 vyse).

Dospivajici
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Ibuprofen Aristo
Informujte svého l|ékare nebo |ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Pripravek Ibuprofen Aristo mlzZe ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalSimi IéCivy. Napfiklad:

Digoxin, fenytoin a lithium: Spolecné podavani pfipravku Ibuprofen Aristo a digoxinu (uzivaného
k posileni srde¢ni ¢innosti), fenytoinu (uzivaného k |é¢bé kreci/epilepsie) nebo lithia (uZivaného
napfiklad k lé¢bé deprese) mlZe zvysit koncentrace téchto léciv v krvi. Hladinu lithia v krvi je
potieba sledovat. Sledovani hladiny digoxinu a fenytoinu v krvi neni vyZzadovano, je-li pfipravek
uzivan dle pokynl (maximalné po dobu 3 nebo 4 dnu).

Antikoagulancia (tj. pfipravky nafedéni krve/branici jejimu srazeni, napf. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin): NSAID mohou potlacovat Ucinek antikoagulancii jako je
warfarin.

Diuretika (odvodniovaci tablety) a léky proti vysokému krevnimu tlaku: UZiti pfipravku lbuprofen
Aristo muUze sniZit Gcinek lé¢iv pouzivanych ke zvySeni vydeje moci (diuretika) a sniZzeni krevniho
tlaku (antihypertenziva, napf. ACE inhibitory, betablokdtory a antagonisté receptoru
angiotenzinu-1l). UZiti pfipravku Ibuprofen Aristo spolu s draslik Setficimi diuretiky (urcity typ)
muze vést ke zvyseni hladiny drasliku v krvi.

Léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory jako je kaptopril, betablokatory jako je atenolol,
antagonisté receptoru angiotenzinu-ll jako je losartan): lbuprofen Aristo mlze sniZzovat Ucinek
ACE inhibitora (léky pouzivané k lécbé srdecniho selhani a vysokého krevniho tlaku). Navic je
béhem soubézného podavani zvyseno riziko vyskytu poruchy funkce ledvin.

Cholestyramin (lék pouzivany ke sniZzeni hladiny cholesterolu) uzivany v kombinaci s pfipravkem
Ibuprofen Aristo miZe sniZit vstfebavani pfipravku lbuprofen Aristo v travicim traktu. Klinicky
vyznam nicméné neni zndm.

Jind 1éCiva proti bolesti: Sou¢asné uzivani pfipravku Ibuprofen Aristo a jinych protizanétlivych léciv
a léciv proti bolesti ze skupiny NSAID véetné COX-2 inhibitor( (napf. celekoxib) mize zvysit riziko
vzniku Zaludeénich/dvanactnikovych viedi a krvéaceni z traviciho traktu.

Léky zabranujici shlukovani krevnich desticek (antiagregancia) a néktera antidepresiva (selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu/SSRI) mohou zvysit riziko krvaceni v travicim traktu.
Methothrexat: Podavani pripravku lbuprofen Aristo béhem 24 hodin pred nebo po podani
methotrexatu (uzivany k [écbé nékterych typl nadorli nebo revmatismu) muize vést ke zvyseni
koncentrace methotrexatu a zvysSeni jeho nezadoucich Gcinkd.

Cyklosporin a takrolimus: existuje zvysené riziko, Ze IéCiva zndma jako imunosupresiva, jako jsou
cyklosporin a takrolimus, mohou poskodit ledviny.

Probenecid nebo sulfinpyrazon: LéCivé pripravky s obsahem probenecidu nebo sulfinpyrazonu
(uzivané k lécbé dny) mohou prodlouzit vylucovani ibuprofenu. To miZe zpUsobit hromadéni
pfipravku lbuprofen Aristo v téle a zvyseni jeho nezadoucich Gcinkd.

Sulfonylmocdovina: BEhem soubézné 1écby pripravkem Ibuprofen Aristo a sulfonylmocovinou (lék
uzivany k lé¢bé cukrovky) se doporucuje preventivné sledovat hladinu cukru v krvi.



- Zidovudin: Existuji idaje naznacujici zvySené riziko nashromazdéni krve v kloubech (hemartrdza)
a vzniku modfin (hematomd) u HIV pozitivnich hemofilickych pacientl uZivajicich zidovudin
(antivirotikum k |écbé HIV infekce) a ibuprofen.

- Chinolonova antibiotika: Prisoucasném uZivani antibiotik zvanych chinolonovd, jako je
ciprofloxacin, a ibuprofenu, mlze byt zvyseno riziko vzniku kieci.

- Aminoglykosidy: Soucéasna lécba pripravkem Ibuprofen Aristo a aminoglykosidy (typ antibiotik)
mUze zpUsobit sniZzeni vylucovani téchto antibiotik.

- Vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9) uzivané k lécbé plisnovych infekci, jelikoz Ucinek
ibuprofenu muze byt zvySen. Zejména v pripadé podavani vysokych davek ibuprofenu soucasné
s vorikonazolem nebo flukonazolem ma byt zvdZzeno snizeni davky ibuprofenu.

- Ginkgo biloba (rostlinny lék) mize zvysit riziko krvaceni, je-li podavan soucasné s NSAID.

- Mifepriston: Soucasna |écba mifepristonem a jinymi léky proti zanétu nebo bolesti ze skupiny
NSAID (napft. ibuprofen) mize sniZit icinek mifepristonu.

- Ritonavir: Soubézné uzivanis ritonavirem (protivirovy Iék uzivany k [écbé HIV infekce) miZe zvysit
plazmatickou koncentraci Iékd proti bolesti ze skupiny NSAID.

- Alkohol, bisfosfonaty a oxpentifylin (pentoxifylin): UZiti ibuprofenu v kombinaci s alkoholem,
bisfosfonaty (uzZivanymi napf. k prevenci osteopordzy, tj. uUbytku kostni hmoty) nebo
pentoxyfilinem (uZivany k [é¢bé obéhovych poruch v perifernim recisti), mlze zvysit nezadouci
ucinky v travicim traktu a riziko krvaceni a viedu.

- Baklofen (uvolfiuje svaly) vzhledem ke zvySeni jeho toxicity.

- Léciva pouzivanad prilécbé zanétu (kortikosteroidy) vzhledem ke zvySeni rizika viedd nebo
krvaceni v travicim traktu.

Néktera dalsi l1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat, nebo byt ovliviiovana, Ié¢bou pripravkem Ibuprofen
Aristo. Proto se vidy mate poradit se svym |ékafem nebo Iékdrnikem dfive, nez zacnete pfipravek
Ibuprofen Aristo uzivat s jinymi léky.

P¥ipravek Ibuprofen Aristo s alkoholem

Alkohol muzZe zvysit neZadouci Ucinky pripravku lbuprofen Aristo, zejména neZadouci Ucinky
na centrdlni nervovy systém a trdvici trakt. Béhem |écby pfipravkem lbuprofen Aristo nepijte
alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mUzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek uZivat.

Téhotenstvi

NeuzZivejte pripravek lbuprofen Aristo, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by
vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpUsobit problémy p¥i porodu. Pfipravek mlze vasemu
nenarozenému ditéti zpUsobit problémy s ledvinami a se srdcem. M(Ze ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u vas, tak uvaseho ditéte, a mlZe zpUsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. NeuZivejte pripravek Ibuprofen Aristo béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékaf. Pokud IéCbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo
tydne téhotenstvi pfipravek lbuprofen Aristo po dobu delsi nez nékolik dni, miZe to zpuUsobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz miZe vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete I1écbu delsi nez nékolik dni, IékaF vdm miZe doporucit dalsi kontroly.

Kojeni



Do lidského materského mléka mizZe prechazet malé mnozZstvi ibuprofenu. ProtoZe vsak dosud nejsou
znamy Zzadné Skodlivé ucinky na kojence, kojeni neni obvykle nutné pftikratkodobém uZivani
ibuprofenu v doporucené dévce k 1é¢bé horecky nebo bolesti prerusit.

Plodnost

Lécivy pfipravek patfi do skupiny léciv (NSAID), které mohou ztiZit otéhotnéni. Tento Ucinek po
ukonceni |écby odezni. Informujte svého |ékate, pokud planujete otéhotnét nebo pokud mate problém
s otéhotnénim.

Rizeni dopravnich prostifedk a obsluha stroji

Ibuprofen obecné nema zadny nebo ma zanedbatelny Uc¢inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nicméné, jelikoz se pfi uzivani vyssich davek mohou objevit poruchy centralniho nervového systému
jako je Unava a zavrat, mohou byt v jednotlivych pfipadech ovlivnény reakéni schopnosti a tudiz i
schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. To plati zejména v kombinaci s alkoholem.

P¥ipravek Ibuprofen Aristo obsahuje laktézu
Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se s nim, nez zacnete tento lécivy
pfipravek uzivat.

P¥ipravek Ibuprofen Aristo obsahuje sodik
Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena3, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Ibuprofen Aristo uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl vaseho
|ékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Je tfeba podavat nejnizsi uc¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznakl onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se poradte s Iékafem, jestlize priznaky (jako jsou horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Doporucena davka je:

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

Jednotliva davka je pulka tablety (200 mg) nebo jedna cela tableta (400 mg). Je-li to nezbytné, mohou
byt podany dalsi davky ve vysi pllky nebo celé tablety. Interval mezi davkami se fidi ptiznaky
onemocnéni a maximalni doporucenou denni davkou. Interval mezi jednotlivymi davkami ma byt
nejméné 6 hodin. BEhem 24 hodin neuzivejte vice nez 3 tablety (1200 mg ibuprofenu).

Ibuprofen Aristo 400 mg neni uréen pro déti do 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti do 40 kg.

Vyskyt nezadoucich Ucinkd je mozné minimalizovat uZitim co nejnizsi G¢inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni pfiznakll onemocnéni.

Mate-li téZkou poruchu funkce jater a ledvin, nebo jste-li starsi, [ékar Vam urci co nejnizsi spravnou
davku.

Zpusob podani
Ibuprofen Aristo je uréen k perordlnimu podani (podani Usty).
UzZijte tabletu a zapijte ji sklenici vody.



Tablety nedrtte, nekousejte ani necucejte, abyste zabranili podrazdéni Zaludku nebo hrdla. Tabletu je
mozné rozdélit na dvé stejné davky.

Doporucuje se, aby pacienti s citlivym Zaludkem uzivali pfipravek Ibuprofen Aristo s jidlem.
Tento |éCivy pfipravek je urcen pouze pro kratkodobou lécbu.

Dospéli
Pokud potfebuje dospély pacient uZivat tento |éCivy pfipravek déle nez 3 dny pfi horecce nebo déle
nez 4 dny pfi [é€bé bolesti nebo pokud se pfiznaky onemocnéni zhorsi, poradte se s |ékafem.

Dospivajici
Pokud potfebuje dité nebo dospivajici pacient uzivat tento léCivy pfipravek déle nez 3 dny nebo pokud
se priznaky onemocnéni zhorsi, je potfeba se poradit s |ékarfem.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Ibuprofen Aristo, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku lbuprofen Aristo, nez jste mél(a), nebo pokud léCivy pfipravek ndhodné
uzilo dité, vidy kontaktujte Iékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace
0 mozném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Ptfiznaky mohou zahrnovat pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (i se stopami krve), nebo vzacnéji
prdjem. Navic se mlze vyskytnout bolest hlavy, krvaceni v travicim traktu, rozmazané vidéni, zvonéni
v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i a vzplanuti astmatu u astmatik(. Po uZiti vysokych
davek byly hlaseny nasledujici stavy: ospalost, vzruseni, dezorientace, bolest na hrudi, buseni srdce
(palpitace), ztrata védomi, kiece (hlavné u déti), zavrat, slabost a pocit na omdleni, krev v moci, nizky
krevni tlak, zvysena hladina drasliku v krvi, zvySeny protrombinovy c¢as/INR, akutni selhani ledvin,
poskozeni jater, Utlum dychani (dechova deprese), fialové zabarveni kizZe a sliznice (cyandza), pocit
chladu a dychaci potize.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pfipravek Ibuprofen Aristo
Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
|ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky postihuji travici trakt. Zejména u starsich pacientl se mohou
vyskytnout Zaludelni/dvanactnikové viedy (peptické vredy), prodéravéni nebo krvaceni, nékdy
vedouci k umrti (viz bod 2: ,Upozornéni a opatreni“). Po pouZiti byly hlaseny pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem, nadymani, zacpa, zaZivaci potize, bolest bricha, ¢erna stolice, zvraceni krve, viedy
(ulcerace) v Ustech a krku (ulcerézni stomatitida), zhorseni kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 2:
“Upozornéni a opatieni”). Méné Casto byl pozorovan zanét sliznice Zaludku (gastritida). Riziko rozvoje
krvaceni z traviciho traktu zavisi zejména na vysi davky a délce 1éCby.

V souvislosti s 1é¢bou NSAID bylo také hlaseno hromadéni tekutiny ve tkanich (edém), vysoky krevni
tlak a srdecni selhani.
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Prestarite uzivat pripravek lbuprofen Aristo a okamiité kontaktujte lékare, pokud se u Vas
vyskytne zavazna celkova alergicka (hypersenzitivni) reakce, velmi vzacny nezadouci Ucinek (maze
postihnout az 1 z 10 000 pacient():
MuZe se projevit jako:

e otok obliceje, jazyka nebo hrdla (otok hrtanu se ziZenim dychacich cest)

e dychaci obtize

e zrychleny srdecni tep

e pokles krevniho tlaku aZ po Zivot ohroZujici Sok.

Okamtzité navstivte svého lékate, pokud zaznamenate infekci s pfiznaky jako je horecka a zavainé
zhorseni Vaseho zdravotniho stavu, nebo horecku s pfiznaky mistni infekce jako je bolest
v krku/hrtanu/dstech nebo problémy s molovym Ustrojim. Ibuprofen Aristo mlze zplsobit
snizeni poctu bilych krvinek [agranulocytdza, velmi vzacny nezadouci Gcinek (mUZe postihnout az
1 210000 pacientd)] se snizenim odolnosti vici infekcim. Je dulleZité, abyste svého |ékare
informovali o uzivaném léku.

Byly hlaseny zdvainé zmény kilZe a sliznic jako je Stevenslv-Johnsonlv syndrom (vyrazky a
puchyiky na klZi a sliznicich) a odumteni ¢asti klzZe (toxickd epidermalni nekrolyza — LyellGv
syndrom) a/nebo erythema multiforme [velmi vzacné nezadouci G¢inky (mlZe postihnout az 1
z 10 000 pacient()]. Navic se mize vyskytnout zavazna kozni reakce znama jako DRESS syndrom.
Ptiznaky DRESS syndromu zahrnuji: kozni vyrazku, horecku, otok lymfatickych uzlin a zvySeni poctu
eozinofill (druh bilych krvinek) [frekvence neni zndma (z dostupnych udajl nelze urdit)]. Pfestante
uzivat Ibuprofen Aristo pokud se u vas objevi vyrazka, nebo postizeni sliznic a kontaktujte Iékare.
Zavainé vyrazky mohou zahrnovat puchyie na ki{Zi, zejména na nohou, paZich, dlanich a
chodidlech a mohou postihovat i oblicej a rty. To mlzZe byt jesté zavaznéjsi, pokud se puchyre
zvétsi a rozsifi a ¢asti kize se odloupnou (toxicka epidermalini nekrolyza).

Prestante uzivat Ibuprofen Aristo, pokud se u Vas vyskytne relativné zavazna bolest v nadbrisku,
zvraceni krve, krvava stolice a/nebo ¢ernad stolice a oznamte to okam?zité svému lékafti.
Hromadéni tekutin ve tkanich (edém), zejména u pacientd s vysokym krevnim tlakem (hypertenzi)
nebo problémy sledvinami, nefroticky syndrom, intersticidlni nefritida, kterd mudze byt
doprovazena akutnim selhanim ledvin [méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient)].
Snizena produkce modi, zadrZzovani tekutin v téle (edém) a maldtnost (obecné pocit nemoci),
mohou byt pfiznaky onemocnéni ledvin a dokonce selhani ledvin.

Pokud se vyskytne jakykoli z pfiznak( uvedenych vyse, nebo se zhorsi, musite prestat uzivat lbuprofen
Aristo a okamZzité kontaktovat svého Iékare.

Dalsi nezadouci ucinky
Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientd)

obtize tykajici se traviciho traktu, napf. paleni Zahy, bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni,
nadymani, prljem, zacpa, zazivaci potize a drobné ztraty krve v travicim ustroji, které mohou
ve vyjimecnych pfipadech zplsobit anemii.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

poruchy centralniho nervového systému jako je bolest hlavy, zavrat, ospalost, rozruseni
(agitovanost), podrazdénost nebo Gnava

poruchy vidéni. V takovém ptipadé musite prestat uzivat ibuprofen a oznamit to svému lékafi.
zejména u starSich pacientd se mohou vyskytnout Zaludecni/dvanactnikové viedy (peptické
viedy), nékdy s krvacenim a prasknutim (prodéravéni ve sténé traviciho traktu), nékdy vedouci
k umrti. Ulcerdzni stomatitida (viedovity zanét sliznice v Ustech), zhorseni kolitidy a Crohnovy
choroby (zanét tlustého streva).



zanét sliznice Zaludku (gastritida)
reakce z precitlivélosti jako je koZni vyrazka a svédéni klze, jakoZto i zachvaty astmatu (nékdy
doprovazené poklesem krevniho tlaku).

V téchto ptipadech to okamzité oznamte svému lékari a prestarite lbuprofen Aristo uzivat.

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

zvoneéni v usich (tinitus)

ztrata sluchu

poskozeni ledvinové tkané (papilarni nekrdza), zvySeni koncentrace kyseliny mocové v krvi,
zvySend koncentrace mocoviny v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient)

porucha krvetvorby, jako je sniZzeni mnoiZstvi cervenych krvinek nebo hemoglobinu (anemie),
bilych krvinek (leukopenie) nebo hladiny krevnich desticek (trombocytopenie); a dalsi poruchy
krve (pancytopenie, agranulocytéza, eozinofilie, koagulopatie, neutropenie, aplastickd anemie
nebo hemolytickd anemie). Prvnimi pfiznaky mohou byt horecka, bolest v krku, povrchové rany
v Ustech, pfiznaky podobné chtipce, tézka Gnava, krvaceni z nosu a klze.

v Casové souvislosti s pouzitim urcitych protizanétlivych latek (nesteroidni protizanétlivd léciva,
ke kterym také patfi Ibuprofen Aristo) bylo popsano zhorSeni zanétu souvisejiciho s infekci (napfr.
vyvoj nekrotizujici fasciitidy).

Pokud se objevi nebo zhorsi ptiznaky infekce béhem pouzivani pfipravku Ibuprofen Aristo (napf.
zarudnuti, otok, pfehrati, bolest, horecka), poradte se okamZité s |ékafem. Vas lékar zjisti, zda
potiebujete IéCbu antibiotiky.

béhem pouzivani ibuprofenu byly pozorovany pfiznaky aseptické meningitidy (zanét mozkové
vystelky nezplsobené infekci), jako je silnd bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka,
ztuhly krk nebo zhorsené védomi. Zda se, Ze zde existuje zvySené riziko pro pacienty, ktefi jiz trpi
urcitymi autoimunitnimi chorobami (choroby vlastniho obranného systému - systémovy lupus
erythematodes, smiSené onemocnéni pojivové tkané).

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie)

buseni srdce (palpitace), srdec¢ni slabost (srdec¢ni selhani), srdecni zachvat (infarkt)

vysoky krevni tlak (hypertenze)

zanét cév (vaskulitida)

zanét jicnu nebo slinivky brisni (pankreatitida), zdZeni stfeva (vznik blanitych prepazek ve strevé)
psychotické reakce, halucinace, zmatenost, deprese a Uzkost

astma, potize s dychanim (dusnost), zizZeni pridusek

zezloutnuti o¢niho bélma a/nebo kize (Zloutenka), porucha funkce jater, poskozeni jater zejména
béhem dlouhodobé lécby, selhani jater, akutni zanét jater (hepatitida).

zavazné kozni reakce jako je kozni vyrdzka se z€ervenanim a puchyrky (napf. Stevenstv-Johnsontv
syndrom, erythema multiforme), vypadavani vlasi (alopecie), cervené nebo rlzové tecky na kazi
(purpura) nebo fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost klize na slunecni svétlo).

béhem planych nestovic (varicely) se mohou vyskytnout zavazné infekéni komplikace postihujici
kGzi a mékké tkané

Neni zndmo (z dostupnych udajd nelze urcit)

zanét nosni sliznice (ryma)

brnéni (jakoby pichani Spendliky a jehlickami - parestézie) a zanét optického nervu (opticka
neuritida)

porucha funkce ledvin

cervena, Supinovita Sifici se vyrazka se zdureninami pod klzi a puchyfti vyskytujicimi se hlavné
v koZznich zahybech, na trupu a hornich koncetindch vznikajici na pocatku Iécby a provazend
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horeckou (akutni generalizovana exanthematdzni pustuléza). Pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky,
prestante pripravek Ibuprofen Aristo uzivat a okamZité vyhledejte lékafskou pomoc. Viz také bod
2.

Lécivé pripravky jako je Ibuprofen Aristo mohou pUlsobit mirné zvyseni rizika srdecnich (infarkt
myokardu) nebo mozkovych cévnich ptihod.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému |ékafi, Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich ucinkd muUZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak ptipravek Ibuprofen Aristo uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte Zadné |écivé pfipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibuprofen Aristo obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 400 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: hypromeldza, sodna sl kroskarameldzy, monohydrat laktozy, mikrokrystalickd celuldza,
predbobtnaly kukuti¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, natrium-lauryl-sulfat a magnesium-
stearat.

Potahovd vrstva: hypromeldza, oxid titanicity (E171), mastek, propylenglykol.

Jak pripravek Ibuprofen Aristo vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az témér bilé, kulaté potahované tablety s pUlici ryhou na jedné strané, o priméru 12 mm.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Ibuprofen Aristo 400 mg je dodavan v balenich po 10, 12, 20, 24, 30, 50 nebo 60 potahovanych
tabletach.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StrafRe 8-10
13435 Berlin

Némecko

Tento lécivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: Ibuprofen Aristo

Italie: Ibuprofene Aristo

Némecko: IbuARISTO akut 400 mg

Polsko: Axoprofen Forte

Spanélsko: Diltix 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 12. 2022.

11



