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Pribalova informace: informace pro pacienta

Modafen
potahované tablety
ibuprofenum/pseudoephedrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

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

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

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

- Pokud se do 3-5 dnt1 (dospéli) nebo 3 dnti (dospivajici) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam

vvvvv

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Modafen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Modafen uzivat
Jak se ptipravek Modafen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Modafen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1.  Co je pripravek Modafen a k ¢emu se pouZziva

Modafen je slozeny pripravek, ktery obsahuje 2 1é¢ivé latky, ibuprofen a pseudoefedrin. Ibuprofen
pusobi proti bolestem (analgetikum) a snizuje teplotu pii horecce (antipyretikum). Druha 1é¢iva latka
pseudoefedrin snizuje otok sliznice hornich cest dychacich (dekongescens).

Modafen je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let véku pii nachlazeni, bolestech v krku a pfi ryme.
Ptipravek je vhodny k potlac¢eni neptijemnych chiipkovych ptiznaki, jako jsou bolesti hlavy a celého
téla, celkova tnava, akutni ryma, akutni zanét nosohltanu, akutni zanét Eustachovy trubice (pocit
zalehlého ucha) a ke sniZeni teploty pti horeckach.

Modafen uzivejte jen v pfipad€, Ze nachlazeni ¢i chfipku doprovazi otok sliznice hornich cest
dychacich, jako napt. ucpany nos. Netrpite-li otokem sliznic hornich cest dychacich, méli byste uzivat
jednoslozkovy ptipravek obsahujici pouze ibuprofen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Modafen uZivat

Neuzivejte pripravek Modafen:
- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo pseudoefedrin (1é¢ivé latky pfipravku) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

-----

projevujici se jako priduskové astma, ryma nebo kopfivka,
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- pii aktivnich nebo opakovanych Zaludeénich a dvanactnikovych viedech nebo krvacenich do
zaludku ¢i dvanactniku,

- pti krvaceni do zaludku ¢i dvanactniku nebo pfi jiném poskozeni sliznice traviciho traktu
po uzivani nesteroidnich protizanétlivych latek,

- pfi poruchach krvetvorby a srazeni krve,

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce nebo obehové soustavy, jako napt. ischemickou
chorobu srde¢ni, zdvaznou hypertenzi (zdvazné zvyseni krevniho tlaku),

- pii zvysené Cinnosti §titné Zlazy,

- jestlize mate cukrovku,

- pri lécbé nekterymi antidepresivy (tzv. tricyklickymi a inhibitory monoaminooxidazy - MAO)
véetn¢ 14 dnil po ukonceni jejich podavani, pii podavani latek zvySujicich ¢innost
sympatického nervového systému,

- jestlize mate glaukom (zeleny zékal),

- jestlize trpite onemocnénim prostaty,

- pii epilepsili,

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin,

- pii krvaceni do mozku nebo po prodélané mozkové mrtvici

Pripravek nesmi uzivat téhotné a kojici Zeny.

Upozornéni a opatieni

Ptred uzitim piipravku Modafen se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:

- jste prodélal(a) viedovou chorobu zaludku nebo dvanactniku, trpite viedovym onemocnénim
traviciho ustroji, jako napt. Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida,

- mate praduskové astma,

- trpite onemocnénim pojivové tkane (tzv. kolagendza), jako je napt. systémovy lupus
erythematodes,

- trpite poruchou funkce ledvin nebo jater,

- mate srdecni obtiZze vcetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci srdce pomoci bypassu, trpite onemocnénim
perifernich tepen (nedostatecny krevni ob¢h v nohou kviili zaZenym nebo ucpanym tepnam)
nebo jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové piihody (véetn€ mozkové ,,mini“ mrtvice
neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®),

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

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva, jako je ibuprofen, mohou plisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich
nebo cévnich mozkovych piihod, pfedev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby.

Modafen by nemél byt uzivan soucasné s dal$imi nesteroidnimi protizanétlivymi léky.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let. U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce
ledvin.

Béhem 1écby se mohou objevit nezadouci Gcinky (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

Patfite-li mezi starSi pacienty, je mozné, ze se u Vas projevi vice nezddoucich u¢inkd (zejména
spojenych s krvacenim nebo perforaci sliznice zaludku ¢i dvanactniku) nebo budou zavaznéjsi, nez je
tomu u mladsich osob.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Modafen
Informujte svého lékaife nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Modafen mlize ovlivitovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalSimi 1é¢ivy. Napf.:
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- Antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu sraZeni, napft. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin).
Pti souCasném podavani 1€kt snizujicich srazlivost krve (warfarin, etylbiskumacetat) se zvySuje
riziko krvéceni.
Kyselina acetylsalicylova, jiné protizanétlivé 1éky a kortikoidy (hormony nadledvin a ptibuzné
latky) zvysuji riziko nezadoucich ucinkti v oblasti zazivaciho ustroji veetné krvaceni a vzniku
zalude¢niho viedu.

- Léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je captopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-1I, jako je losartan).

- Soucasn¢ podavané 1éky proti depresi ze skupiny SSRI zvysSuji riziko krvaceni z traviciho traktu.

- Modafen zvySuje plazmatické hladiny lithia (1é¢iva latka pouzivana k 1é€b€ dusevnich poruch),
digoxinu (k 1€cbé srde¢nich onemocnéni) a fenytoinu (I€k proti epilepsii) a zvySuje toxicitu
metotrexatu (l€k proti rakoviné a n€kterym kloubnim onemocnénim) a baklofenu (1€k uvolnujici
svalstvo).

- Modafen miize snizovat u¢inek 1€kt pouzivanych k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku, véetné
mocopudnych 1ékt.

- Modafen miize snizovat u¢inek probenecidu a sulfinpyrazonu uzivanych k 1é¢b¢e dny.

Pokud uzivate antidepresiva nebo jiné ptipravky na 1é¢bu psychiatrickych onemocnéni nebo 1éky
ovliviwjici krevni tlak, musite se pfed uzitim pfipravku Modafen poradit s 1ékafem. Néktera dalsi
lé¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou ptipravkem Modafen. Proto byste se
vzdy méli poradit se svym lékarem nebo 1ékarnikem, nez zacnete piipravek Modafen uzivat s jinymi
1€Civy.

Bez porady s 1ékafem rovnéz neuzivejte zadné volné prodejné léky, které maji podobny tcinek (Ieky
na snizeni teploty, tlumeni bolesti a zanétu, ptipravky do nosu).

Piipravek Modafen s jidlem, pitim a alkoholem

Potahovang tablety se polykaji celé, zapiji se dostate¢nym mnoZzstvim tekutiny. Jestlize se béhem
1écby objevi zazivaci obtize (pocit na zvraceni, zvraceni, paleni Zahy), uzivejte 1€k beéhem jidla nebo
jej zapijte mlékem.

Béhem [écby neni vhodné piti alkoholickych napoja.

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

Modafen se nesmi uzivat v t€hotenstvi a ani béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Uzivate-li ptipravek kratkodob¢ v doporucené davce, je mozné fidit a obsluhovat stroje bez omezeni.
Pokud se vsak objevi nezadouci ucinky jako zavratg, bolesti hlavy a halucinace, neni mozné fidit ani
ovladat stroje.

Pripravek Modafen obsahuje pseudoefedrin a laktosu

Léciva latka pseudoefedrin a jeho hlavni metabolit norpseudoefedrin jsou uvedeny na seznamu latek
zakazanych pro sportovce (doping).

Ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim,
nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Modafen uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.
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U dospélych a dospivajicich od 12 let je obvyklé davkovani 1-2 tablety 3x denné po dobu trvani
piiznakti onemocnéni, zpravidla 3-5 dni. Odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny.
Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1écivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.

Maximalni denni davka je 6 tablet béhem 24 hodin.

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Jestlize se béhem
1é€by objevi zazivaci obtiZe (pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy), uzivejte 1ék béhem jidla nebo
jej zapijte mlékem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Modafen, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti vice tablet vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Modafen
Uzijte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete. Mezi jednotlivymi davkami musi byt minimalni
odstup 4 hodiny. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezaddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zpozorujete béhem uzivani jakékoliv neobvyklé ptiznaky v travicim traktu (napft. bolest, Cerné
zbarvena stolice v dusledku krvaceni do traviciho ustroji, krev ve stolici), prestaiite Modafen uzivat a
porad’te se se svym lékaiem.

Velmi vzacné a zvlasté na pocatku 1écby miize Modafen vyvolat zavazné kozni reakce. Modafen
prestaiite uzivat pii prvnich znamkach vyskytu vyrazky ¢i jinych projevi precitlivélosti (zazivaci
obtize - nevolnost, bolesti v nadbiisku, paleni zahy, zvraceni, prijjem, zacpa; psychiatrické a nervové
poruchy — zavraté, ospalost, uzkost, nespavost, neklid, halucinace, bolest hlavy, porucha chuti k jidlu,
ztrata védomi, neostré vidéni, otoky, buSeni srdce).

Pfi uzivani ibuprofenu a pseudoefedrinu (1écivych latek ptipravku Modafen) se mohou vyskytnout
nasledujici nezddouci U€inky, které jsou sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10): pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy,
prijem, zacpa, nadymani.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): bolesti v nadbfisku.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): zavrat€, bolesti hlavy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): zanét zaludku, zaludecni vied*, dvanactnikovy
vied*, krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako Cerna stolice v dlsledku natravené krve nebo krev
ve stolici)*, perforace sliznice traviciho traktu*, zanét slinivky biisni; reakce z precitlivélosti (napf.
horecka, vyrazka); poruchy krvetvorby; poruchy zraku a zrakového vnimani, napt. vnimani barev;
srde¢ni selhavani; otoky; poruchy jaternich funkci (obvykle ptechodné); zazeni pradusek (pedevsim u
astmatikil); zanét mozkovych blan bez ptitomnosti mikrobti (zv1asté u pacientd se systémovym lupus
erythematodes a s nékterymi onemocnénimi pojivové tkang).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét sliznice Gstni dutiny provazeny

vznikem viedl (ulcerdzni stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s tvorbou viedi na
sliznici traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida); zadrzovani sodiku a tekutin;
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nespavost, deprese, citova labilita; pocit buseni srdce, vysoky krevni tlak, pokles krevniho tlaku;
puchytovité kozni reakce; zanét mocového méchyie, krev v moci, poruchy funkce ledvin.

* Tyto nezadouci uc¢inky mohou, ale nemusi byt provazeny varovnymi pfiznaky. Riziko vzniku téchto
nezadoucich uc¢inkd stoupa se zvysSujici se davkou, je vys$si u starSich pacientt, u osob, u kterych se

v minulosti vyskytl zalude¢ni ¢i dvanactnikovy vied (zejména spojeny s krvacenim nebo perforaci
sliznice zaludku ¢i dvanactniku), dale u pacientii 1é¢enych dlouhodobé kyselinou acetylsalicylovou pro
snizeni srazlivosti krve. U téchto pacienti mize 1ékatr navrhnout soucasné podavani 1é¢iv, ktera chrani
sliznici traviciho traktu.

Léky ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (mezi ktera Modafen patii) mohou byt spojeny s
mirnym zvySenim rizika srdec¢nich nebo mozkovych cévnich piihod.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Modafen uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C, uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Modafen obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum 200 mg a pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg v jedné potahované
tablete.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa,
piedzelatinovany kukuti¢ny Skrob, natrium-lauryl-sulfat, sodna stl karboxymethyl§krobu typ C,
povidon 25, kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromelosa 2910/03, mastek, oxid
titani¢ity, makrogol 6000, simetikonovéa emulze SE 4.

Jak pripravek Modafen vypada a co obsahuje toto baleni
Popis ptfipravku: bilé az témét bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

Velikost baleni: 10, 12, 24 a 30 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, Praha, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
18.11.2015
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