Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o registraci sp.zn. sukls224549/2009
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ibuberl pro déti 100 mg/5 ml perorilni suspenze
Pro déti télesné hmotnosti od 5 kg (6 mesicti) do 29 kg (9 let)

Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Presto vSak ptipravek Ibuberl pro déti

musite uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

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

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

- Pokud se Vase priznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s I¢kaiem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkli vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Ibuberl pro déti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibuberl pro déti uzivat
Jak se ptipravek Ibuberl pro déti uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibuberl pro déti uchovévat

Dalsi informace

S S e

1. Co je piipravek Ibuberl pro déti a k ¢emu se pouZiva

NSAID), ktery snizuje horecku (ptsobi antipyreticky).

Tbuberl pro déti je uréen k pouziti u déti od télesné hmotnosti 5 kg (6 mésicut) do télesné
hmotnosti 29 kg (9 let).

Ptipravek Ibuberl pro déti se pouziva ke kratkodobé 1éCbé ptiznaki:

- Horecky

- Mirné az sttedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, zubt, bolest v krku a svalova bolest pti
vyvrtnuti nebo nataZeni svall

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibuberl pro déti uZivat
Nepodavejte piipravek Ibuberl pro déti:

- Pii alergii (pfecitlivélosti) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Ibuberl
pro déti
- Pti alergickych reakcich po uzivani kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych

- dychaci obtize zplisobené stazenim dychacich cest (bronchospasmus)

- Astmatické zachvaty
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- Zdufeni sliznice nosu

- Kozni reakce (napft. zarudnuti, otok, koptivka a podobn¢)
- Pfi neobjasnénych poruchach tvorby krve
- Pti vyskytu aktivniho zalude¢niho/dvanactnikového viedu (peptické viedy) nebo krvaceni
(dvé nebo vice raznych piihod prokazaného viedu nebo krvaceni) nebo pfi jejich vyskytu v
minulosti
- Pti vyskytu krvéceni do zazivaciho Ustroji nebo perforace (prodéravéni) zazivaciho ustroji
- Pti krvéaceni do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jiném krvaceni v soucasnosti
- Pfi zavazné poruse funkce ledvin nebo jater
- Pti ischemické chorobé srdecni
- Pfi zavazném srdec¢nim selhani
- Pti t€zké dehydrataci (tj. odvodnéni, zpiisobené zvracenim, prijmem nebo nedostatecnym
pfijmem tekutin)
- V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Ibuberl pro déti je zapotrebi

Nezadouci u¢inky mohou byt omezeny na minimum uZzivanim nejnizsi u¢inné davky po co
nejkratsi dobu potfebnou k 1é¢bé ptiznaku.

Zazivaci ustroji

Je tfeba se vyhnout soucasnému uzivani piipravku Ibuberl pro déti s nesteroidnimi
protizanétlivymi Iéky (tzv. NSAID), vcetné takzvanych inhibitord COX-2 (selektivnich
inhibitorti cyklooxygenazy 2).

Stars$i pacienti:

U starsich pacientli je zvySeny vyskyt nezddoucich reakci na nesteroidni protizanétlivé l1éky,
zejména krvaceni do zazivaciho Gstroji a perforaci (prodéravéni), které mohou byt fatalni
(smrtelné). U starSich pacientl je proto tieba zajistit obzvlasté peclivé sledovani lékarem.

Krvaceni do zazZivaciho Ustroji, viedy a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u
vSech NSAID, a mohou se vyskytnout kdykoli béhem 1é¢by, s varovnymi priznaky nebo bez
nich, a po prodélani zavaznych piihod v zazivacim Ustroji v minulosti nebo i bez jejich
vyskytu v minulosti.

Riziko krvaceni, viedli nebo perforaci v zaZivacim ustroji se zvySuje pii zvySujicich se
davkach NSAID, u pacientd s viedem v anamnéze, predev§im pokud byl komplikovan
krvacenim nebo perforaci (viz bod 2: ,,Nepodavejte ptipravek Ibuberl pro déti*) a u starSich
U téchto pacientl by mélo byt zvazena kombinovana 1écba s Iéky, které maji ochranny G¢inek
na zaludecni sliznici (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy), coz plati také pro
pacienty, ktefi vyzaduji soucasné léceni nizkymi dadvkami kyseliny acetylsalicylové (ASA)
nebo jinymi léky, které mohou zvysit riziko vzniku nezadoucich reakci postihujicich zazivaci
ustroji.

Pokud Vase dit¢ prodélalo nezadouci u€inky v zaZzivacim ustroji, mél(a) byste oznamit Iékaii
jakékoli neobvyklé bfisni potiZze (zejména krvaceni do zaZivaciho traktu), zejména pokud se
vyskytnou v pocatecnim stadiu 1écby.

Je tieba postupovat opatrng, pokud je Vase dit¢ soucasné l1éceno Iéky, které by mohly zvysit
riziko vzniku viedu nebo krvéaceni, naptiklad peroralnimi kortikosteroidy, 1éky proti srazeni
krve jako je warfarin, selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, které se mimo
jiné pouzivaji k léceni depresivni nalady, nebo takzvané protisrazlivé léky, napiiklad ASA (viz
bod 2: ,,Nepodavejte pripravek Ibuberl pro déti).
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Pokud se u Vaseho ditéte objevi v pribéhu 1écby krvaceni nebo vi‘edy v Zaludku nebo ve
stievech, pieruste podavani pripravku Ibuberl pro déti. Pokud se u Vaseho ditéte objevi
jakékoli neobvyklé biisni potiZe, ihned informujte Vaseho lékaie.

NSAID by mély byt podavany pacientiim, ktefi prodélali onemocnéni zazivaciho ustroji
(ulcerdzni kolitida, Crohnova nemoc) s velkou opatrnosti, protoze tato onemocnéni se mohou
zhorsit (viz bod 4: ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Ucdinky na kardiovaskularni a cerebrovaskularni systém

Léky jako ptipravek Ibuberl pro déti mohou byt spojeny s mirné zvySenym rizikem srde¢niho
infarktu nebo mozkové mrtvice (cévni mozkové piihody). Riziko je pravdépodobnéjsi pii
vyssich davkach nebo delsi 1écbé. Nepiekracujte proto doporucenou davku ani dobu 1écby
(maximalné 3 dny).

Trpi-li Vase dit¢ onemocnénim srdce, prodélalo-li mozkovou mrtvici, nebo pokud si myslite, Ze
Vase dit¢ by mohlo byt t€émito onemocnénimi ohrozeno (naptiklad ma-li Vase dité vysoky
krevni tlak, cukrovku nebo vysoky cholesterol), mél(a) byste si o jeho 1é¢bé promluvit s jeho
lékatem nebo s 1ékarnikem.

Kozni reakce

Velmi vzacné byly pti uzivani NSAID hlaseny zavazné kozni reakce se zarudnutim a tvorbou
puchyfti, z nichz n¢které byly fatalni (exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsontiv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelliiv syndrom) (viz bod 4: ,,Mozné nezadouci u€inky*).
Témito reakcemi jsou pacienti nejvice ohrozeni na pocatku 1écby, pficemz zacatek takové
reakce se ve vétsing piipadl objevuje béhem prvniho mésice 1écby.

Ptipravek Ibuberl pro déti by mél byt ihned vysazen, a je tieba se ihned poradit s 1ékarem pti
prvnim vyskytu kozni vyrazky, projevil na sliznici nebo jakychkoli jinych znamkéch
precitlivélosti.

V pribéhu planych nestovic (varicelly) neni uzivani ptipravku Ibuberl pro déti doporuceno.

Dalsi upozornéni

Ptipravek Ibuberl pro déti by mél byt podavan pouze po ptisném zhodnoceni poméru piinost
a rizik, pokud Vase dit¢:

- Trpi n€ékterym autoimunitnim onemocnénim (systémovy lupus erythematodes a smisené
onemocnéni pojivové tkane); je zde zvysené riziko vzniku ptiznakl neinfekéniho zanétu
mozkovych blan (aseptickd meningitida) (viz bod 4: ,,Mozné nezadouci u€inky*).

- Trpi n€kterou vrozenou poruchou tvorby krve (napf. akutni intermitentni porfyrie)

Obzvlaste peclivé sledovani 1ékatem je tieba:

- Pfi poruse Cinnosti (funkce) ledvin nebo jater

- Kratce po provedeni velkych chirurgickych zakroki

- U alergii (napt. koZnich reakce na jiné 1éky, astma, senna ryma), chronického
zdufeni sliznic nosu nebo chronického onemocnéni dychacich cest, které zuzuji dychaci
cesty

- Pii dehydrataci
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- Velmi vzacné jsou pozorovany zavazné akutni reakce z precitlivélosti (napiiklad anafylakticky
Sok). Pti prvnich projevech zavazné reakce z precitlivélosti je nutné ihned ukoncit podavani
pripravku Ibuberl pro déti a navstivit 1ékafte.

- Ibuprofen, ucinna latka ptipravku Ibuberl pro déti, miize docasné utlumit funkci krevnich
destic¢ek (shlukovani trombocytll). Pacienty s poruchami krevni srazlivosti je proto tieba
peclive sledovat.

- Pti déletrvajici 1écbé piipravkem Ibuberl pro déti je tieba pravidelné kontrolovat jaterni
hodnoty, funkci ledvin a také krevni obraz.

- Lékar nebo zubni 1ékai by méli byt informovani, pokud byl Ibuberl pro déti podan pied
chirurgickym vykonem.

- Pti déletrvajicim uzivani analgetik se mohou objevit bolesti hlavy, které nesmi byt léceny
zvySenymi davkami 1éku. Pozadejte svého lékare o radu, pokud Vase dité trpi Castymi
bolestmi hlavy, pfestoze uziva ptipravek Ibuberl pro déti.

- Obecné plati, ze pravidelné uzivani 1€kl proti bolesti, zejména kombinaci n¢kolika raznych
analgeticky ucinnych latek, mtze vést k trvalému poSkozeni ledvin s rizikem selhani ledvin
(analgeticka nefropatie).

- NSAID jako ibuprofen mohou zakryt ptiznaky infekce nebo horecky.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vsech lécich, které ditéti podavate, nebo
jste mu v nedavné dob¢ podaval/a, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského
predpisu.

Néktera antikoagulancia (1€ky proti srazeni krve) (napf. kyselina acetylsalicylova/aspirin,
warfarin, tiklopidin), n€které léky na vysoky krevni tlak (ACE inhibitory jako napf.
kaptopril, betablokatory, antagonisté angiotenzinu II) a také n€kter¢ jiné Iéky mohou ovlivnit
lécbu ibuprofenem, nebo mohou byt touto 1écbou ovlivnény. Pied podavanim ibuprofenu
soucasné s jinymi léky proto vzdy pozéadejte o radu 1ékare.

Utinek skupin 16¢ivych latek nebo piipravkd uvedenych nize mize byt ovlivnén, pokud je
pacient soucasné lécen ptipravkem Ibuberl pro déti.

ZvySeni ucinku a/nebo nezadoucich ucinkii:

- Jsou-li nasledujici 1éky uzivany soucasné s pfipravkem Ibuberl pro déti, mize se zvysit
jejich koncentrace v krvi:

- Digoxin (I¢k na posileni srdce)

- Fenytoin (1€k pouzivany k 1é¢b¢ zachvati kieci)

- Lithium (1ék pouzivany k 1é¢b¢ psychickych poruch)

Pii spravném pouziti (tj. maximalné po dobu 3 dntl) zpravidla neni tfeba provadéet kontrolu
koncentrace lithia, digoxinu a fenytoinu v krvi.

- Léky proti srazeni krve, naptiklad warfarin

- Methotrexat (1€k pouzivany k 1é¢bé zhoubnych nadort nebo nékterych revmatickych
onemocnéni): Neuzivejte pripravek Ibuberl pro déti 24 hodin pfed podanim methotrexatu
nebo béhem 24 hodin po jeho podani. Mohlo by to zplsobit zvySeni koncentrace
methotrexatu v krvi a tim zvysit jeho nezadouci ucinky.
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- Kyselina acetylsalicylova a dalsi protizanétlivé 1éky proti bolesti (nesteroidni protizanétlivé
1€ky) a také glukokortikoidy (Iéky obsahujici kortison nebo latky podobné kortisonu): Vedou
ke zvySeni rizika vzniku viedt nebo krvéceni v zazivacim Ustroji.

- Protisrazlivé 1éky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (Iéky uzivané k
1écbé deprese): Existuje zvysené riziko krvaceni v zazivacim ustroji.

- Léky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon (na lécbu dny). Mohou zpomalit
vyluCovani ibuprofenu. Mlize dojit k nahromadéni ibuprofenu v téle a tim ke zvyseni jeho
nezadoucich ucink.

Oslabeni ucinku:

- Léky na zvyseni vyluCovani tekutin (diuretika) a 1éky k 1é€be€ zvyseného krevniho tlaku
(antihypertenziva) s moznym zvySenim rizika pro ledviny.

- ACE inhibitory (uzivané k 1€cbé srdecniho selhani a vysokého krevniho tlaku). Existuje
zvysené riziko vzniku poruchy funkce ledvin.

- Kyselina acetylsalicylova v nizké davce: Uéinek nizkych davek kyseliny acetylsalicylové
na krevni desticky, které podporuji srazeni krve, mize byt narusen.

Jiné mozné interakce:

- Zidovudin (uZivany k 1écbé AIDS): U hemofilickych pacientl s infekci HIV existuje
zvysené riziko krvaceni do kloubii a vzniku modiin.

- Cyklosporin (1¢k pouzivany k potlaceni imunitni odpovédi, naptiklad po transplantaci, a k
1écbeé revmatismu): Existuje nebezpeci poskozeni ledvin.

- Takrolimus: Existuje riziko poSkozeni ledvin.

- Draslik Settici diuretika (I¢ky podporujici vylucovani vody): Pokud jsou uzivany soucasné,
mize hrozit nebezpeci zvySené koncentrace drasliku.

- Derivaty sulfonylmocoviny (Iéky ke sniZeni cukru v krvi). TfebaZe na rozdil od jinych
NSAID dosud nebyly popsany interakce mezi ibuprofenem a derivaty sulfonylmocoviny,
pokud je uzivate soucasn¢, méla by byt kvili bezpecnosti provadéna kontrola Vasi hladiny
cukru v krvi.

- Chinolonova antibiotika: Muze byt zvyseno riziko vzniku kieci.

- Soucasné podavani ibuprofenu a inhibitord CYP2C9 mize zvysit expozici ibuprofenu
(substrat CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) byla
zjiSténa zvysena expozice S(+)-ibuprofenu pfiblizn€ o 80 az 100 %. Pii sou¢asném podavani
silnych inhibitort CYP2C9 je tfeba zvazit snizeni davky ibuprofenu, zejména pokud jsou
podavany vysoké davky ibuprofenu soucasné s vorikonazolem nebo flukonazolem.

Uzivani pripravku Ibuberl pro déti s jidlem a pitim

Nemél(a) byste v prubehu uzivani ptipravku Ibuberl pro déti pit alkohol, protoze to mize
zesilit nezadouci G€inky, a to hlavné nezadouci Gi€inky na zazivaci trakt nebo na centralni
nervovy systém.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Zjistite-li, ze jste v prib&hu uzivani ptipravku Ibuberl pro déti ot€¢hotnéla, musite o tom
informovat lékare.

Ibuprofen smite uzivat po poradé s lékafem pouze v prvnich 6 mésicich t€hotenstvi.
Vzhledem k zvyseni rizika komplikaci pro matku a dité¢ nesmi byt Ibuberl pro déti uzivan v

poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

Ibuberl pro déti patii do skupiny 1€kt (nesteroidni protizanétlivé léky), které mohou
nepiiznive ovlivnit plodnost Zen. Tento G¢inek po ukonceni uzivani 1éku pomiji.
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Kojeni

Léciva latka ibuprofen a jeho metabolity prestupuji do matefského mléka pouze v malém
mnozstvi. Vzhledem k tomu, Ze dosud nejsou znamy neptiznivé dusledky pro kojené déti,
neni pii kratkodobém uzivani zpravidla nutné prerusit kojeni. Nicméné pii pfedepsaném
déletrvajicim uzivani nebo uzivani vyssich davek je tfeba uvazovat o predcasném ukonceni

kojeni.

Porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli Iék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vzhledem k tomu, Ze pfi uzivani vyssich davek ptipravku Ibuberl pro déti se mohou
vyskytnout nezadouci u€inky na centralni nervovy systém jako unava a zévrat’, mohou byt v
ojedinélych ptipadech neptizniveé ovlivnény reakce a schopnost aktivni u€asti v silnic¢ni
dopravé nebo schopnost obsluhovat stroje. Ve zvySené mite to plati pfi soucasné konzumaci
alkoholu. Muze se pak stat, Ze nebudete schopen/schopna dostatecné rychle reagovat a
soustiedit se na nenadalé udalosti. V takovém piipadé nefid’te auto ani jiné dopravni
prosttedky! Nepouzivejte nastroje nebo neobsluhujte stroje! Nepracujte v mistech bez

bezpec¢né opory pro nohy!

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ibuberl pro déti

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje roztok maltitolu.
Pokud Vas Vas lékar informoval, Ze Vase dit¢ nesnasi nékteré cukry, kontaktujte pred
uzivanim tohoto 1é¢ivého piipravku svého lékafte.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,7 mg sodiku v jednom mililitru. To je tfeba brat v itvahu u
pacienti, ktefi drzi dietu s omezenim sodiku.

3. Jak se pripravek Ibuberl pro déti uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Ibuberl pro déti presné podle pokynti uvedenych v této piibalové
informaci. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Obvykla déavka ptipravku je:

Télesna hmotnost

Jednotliva davka

Maximalni denni davka

(VEKk)
5-6 kg 50 mg 150 mg
(Kojenci 6-8 (odpovida 2,5 ml (odpovida 7,5 ml suspenze
mesicil) suspenze) denng)
50 mg 200 mg
7-9 kg (odpovida 2,5 ml (odpovida 10 ml suspenze
(Kojenci 9-12 suspenze) denng)
mesicil)
100 mg 300 mg
10-15 kg (odpovida 5 ml (odpovida 15 ml suspenze
(Kojenci /Déti 1-3 suspenze) denng)
roky)
16-20 kg 150 mg 450 mg
(Déti 4-6 let) (odpovida 7,5 ml (odpovida 22,5 ml suspenze
suspenze) denng)
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21-29 kg 200 mg 600 mg
(Déti 7-9 let) (odpovida 10 ml (odpovida 30 ml suspenze
suspenze) denn¢)

Odstup mezi jednotlivymi dadvkami ma byt nejméné 6 hodin.
Neptekracujte doporu¢enou davku ani délku 1é¢by (maximalné 3 dny).

Porucha funkce ledvin nebo jater:
Pfi mimém az stfedn¢ zdvazném sniZeni funkce ledvin nebo jater neni potfeba snizovat davku.

Ibuberl pro déti neni urcen pro pouziti u déti mladsich nez 6 mésicti nebo s hmotnosti mensi
nez 5 kg.

Zpiisob a cesta podani

K peroralnimu pouziti u déti.
Pro ptesné davkovani je v baleni piilozena Ustni stfikacka (opatfend stupnici po piil mililitru az
do 5 ml).

1. Ptfed pouzitim lahvicku protfepejte.

2. Chcete-li lahvicku otevfit, stlacte uzavér dold a otacejte jim ve smeru vyznaceném
Sipkami.

3. Zaved'te do otvoru davkovaci stiikacku.

4. Otocte lahvicku dnem vzhiru, drzte stiikacku v zavedené poloze a vytahnéte opatrné
pist az k pozadované znacce.

5. Otocte lahvicku zpét do svislé polohy a stfikacku opatrné za pomoci otaCeni vytahnéte.
6. Sirup podavejte tak, Ze konec strikacky vlozite ditéti do ust a pist pomalu tlacite do

valce strikacky. Pfizptisobte prosim rychlost schopnosti ditéte polykat.

Po pouziti nasad’te znovu uzaver. Vytahnéte pist z valce stiikacky, omyjte pist i stiikacku
teplou vodou a nechte je uschnout. Ulozte davkovaci tstni stiikacku mimo dosah a dohled
deti.

Malé mnozstvi pacientli miize mit pii uzivani ptipravku Ibuberl pro déti lehké zazivaci potize.
Pokud k tomu dojde u Vaseho ditéte, mtize pomoci, podate-li 1ék v prabéhu jidla.

Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Ibuberl pro déti je pfilis silny nebo pfilis slaby,
promluvte si se svym lékarem.
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Délka 1é¢by
Ptipravek je urcen pouze pro kratkodobé uzivani.

Pokud dojde ke zhorSeni pfiznakii onemocnéni nebo pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 3
dny, je tieba navstivit 1ékafte.

Nepodavejte piipravek Ibuberl pro déti déle nez 3 dny bez doporuceni Iékaie nebo zubate.
Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Ibuberl pro déti, nez jste mél(a)

Ptipravek Ibuberl pro déti podavejte podle pokynii 1ékate nebo podle davkovaciho navodu
uvedeného v piibalové infvormaci. Pokud si myslite, ze u Vaseho ditéte nedoslo k dostatecné
ulevée od bolesti, NEZVYSUJTE davku Iéku sam/sama, ale porad’te se s 1ékarem.

K moZnym pfiznakiim predavkovani patfi:

- Poruchy centralniho nervového systému jako bolesti hlavy, zavrat, mdloba a bezvédomi (u
deéti také zachvaty kieci);

- Zazivaci poruchy jako bolesti zaludku, nevolnost a zvraceni, krvaceni do zazivaciho
ustroji;

- poruchy jater a ledvin;

- Pokles krevniho tlaku;

- Oslabené dychani (atlum dychaciho systému);

- Modrocervené zbarveni kiize a sliznic (cyandza).

Specificky protilék neni znadm.

V piipadé podezieni na predavkovani ptipravkem Ibuberl pro déti informujte ihned lékate.
Podle zavaznosti otravy miize 1ékat rozhodnout o opatfeni, které bude mozna potieba
provést.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit piipravek Ibuberl pro déti
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Ibuberl pro déti nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Jestlize zjistite, ze Vase dit€ ma nasledujici nezadouci
ucinky, porad’te se prosim s jeho Iékatem, ktery rozhodne, jak dale postupovat.

PRESTANTE PODAVAT tento 1ék a vyhledejte okamZitou 1éka¥skou pomoc, pokud se
u Vaseho ditéte objevi:

e projevy krvaceni do sti‘eva, jako jsou: silna bolest v biiSe, cerné dehtovité stolice,
zvraceni krve nebo cernych c¢astic, které vypadaji jako kévova sedlina.

e projevy vzacné, ale zivazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, nevysvétlitelné
piskani na prsou nebo dusnost, otok obliceje, jazyka nebo krku, obtizné dychani, buseni
srdce, pokles krevniho tlaku vedouci k Soku. Tyto projevy se mohou objevit jiz pii prvnim
uziti tohoto 1éku. Pokud se objevi kterykoli z téchto ptiznaki, zavolejte ihned 1ékate.
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e zavazné koZni reakce, jako jsou vyrazky na celém téle, olupovani ktize nebo tvorba
puchytka/puchyit na ktzi.

MoZné nezadouci ucinky

Nasledujici seznam nezadoucich ucinkli zahrnuje v§echny nezadouci Gcinky, které byly
zjistény pfi 1éCbe ibuprofenem, a také nezadouci Gcinky pozorované pti pouziti vysokych
davek u pacient 1é¢enych pro revmatismus. Uvedené frekvence vyskytu, které jsou méné
Casté nez velmi vzacné, se vztahuji ke kratkodobému uzivani dennich davek az do
maximalné 1200 mg ibuprofenu podaného sty a maximalné 1800 mg ve formée ¢ipku.

U nasledujicich nezadoucich G¢inki je tieba vzit v uvahu, Ze jsou pfevazné zavislé na davce,
a mohou byt u riznych pacientd rizné.

Nejcastéji pozorované nezaddouci ucinky se tykaji traviciho ustroji.

Mohou se vyskytnout viedy zaludku/dvanactniku (peptické viedy), perforace (prodéravéni)
nebo krvaceni do zazivaciho traktu, které¢ mohou byt fatalni (smrtelné), zejména u starSich
osob (viz bod 2: ,,ZvIastni opatrnosti pii uzivani ptipravku Ibuberl pro déti je zapotiebi®).
Po pouziti byly hlaSeny: nevolnost, zvraceni, prijem, nadymani, zacpa, zazivaci potize,
bolest bricha, dehtovita stolice, zvraceni krve, ulcerdzni stomatitida (zanét sliznice v dutiné
ustni s tvorbou viedtl), zhorSeni stfevnich nemoci ulcer6zni kolitidy a Crohnovy choroby
(viz bod 2: ,,Zvlastni opatrnosti pii uzivani pripravku Ibuberl pro déti je zapotiebi).

Méné¢ Casto byl pozorovan zanét sliznice Zaludku (gastritida). Riziko krvéaceni do zazivaciho
traktu je zvlaste zavislé na podavané davce a délce pouZzivani.

V souvislosti s 1écbou pomoci NSAID byl hlasen vyskyt otokd, vysokého krevniho tlaku a
srdecniho selhani.

Léky jako ptipravek Ibuberl pro déti mohou byt spojeny s mirné zvySenym rizikem srde¢niho
infarktu nebo mozkové mrtvice (cévni mozkové ptihody).

Casté nezadouci u¢inky: (mohou postihnout 1 az 10 pacientii ze 100)

Zaludek a trévici systém: Travici potiZze jako paleni zahy, bolest bficha, nevolnost, zvracen,

nadymani, prijem, zacpa a mirné ztraty krve trdvicim ustrojim, které mohou ve vyjimecnych
ptipadech snizit pocet Cervenych krvinek (anémie).

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 1 000)

Imunitni systém: Reakce z precitlivélosti s kozni vyrazkou a svédénim kize, a také
astmatické zachvaty (s moznym poklesem krevniho tlaku).

V takovém piipadé je tfeba ihned informovat 1ékare, a ptipravek Ibuberl pro déti nesmi byt
dale uzivan.

Nervovy systém: Poruchy centralniho nervového systému jako bolest hlavy, zavrat,
nespavost, neklid, podrazdénost nebo tnava.

OC¢i: Poruchy vidéni.

V takovém piipadé je tfeba ihned informovat 1ékare, a ptipravek Ibuberl pro déti nesmi byt
dale uzivan.
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Zaludek a travici systém: Zaludeéni/dvanactnikové viedy (peptické viedy), potencialng
doprovazené krvacenim a perforaci, zanét sliznice dutiny ustni s tvorbou viidka (ulcerézni
stomatitida), zhorSeni ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby, zanét sliznice zaludku
(gastritida).

Ktze a vlasy: Rtzné kozni vyrazky.

Vzicné nezadouci Gcinky (mohou postihnout 1 aZ 10 pacientii z 10 000)

Usi: Usni Selesty (tinnitus).

Ledviny a mocové cesty: Poskozeni tkan€ ledvin (papilarni nekrdzy), zejména piti
dlouhodobé 1écbé; muze se také vyskytnout zvysena koncentrace kyseliny mocové v krvi.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000)

Infekce a parazitdrni onemocnéni: V souvislosti s uzivanim nékterych protizanétlivych 1éka
(nesteroidni protizanétlive 1€ky, k nimz patti také ptipravek Ibuberl pro déti) bylo hlaseno
zhorSeni zanéth zpiisobenych infekei (napt. vznik nekrotizujiciho zanétu fascie).

Byly pozorovény ptiznaky zanétu mozkovych blan (asepticka meningitida), k nimz patfi
silna bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka, ztuhnuti §ije nebo zastfeni védomi. Zvysené
riziko existuje u pacientd, kteti jiz trpi n€kterymi autoimunitnimi onemocnénimi (systémovy
lupus erythematodes, smiSené onemocnéni pojivové tkan¢).

Pokud se projevy infekce (napft. zarudnuti, otok, horkost, bolest, horecka) objevi nebo zhorsi
v dob¢ uzivani ptipravku Ibuprofen pro déti, porad’te se neodkladné s lékaiem.

Krev a lymfaticky systém: Poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombocytopenie,
pancytopenie, agranulocytoza).

Jako prvni zndmky se mohou objevit horecka, bolest v krku, povrchova zranéni v dutiné
ustni, priznaky a potize podobné chtipce, silnd tinava, krvaceni z nosu a kozni krvaceni.
V téchto pripadech prestaite 1¢k podavat a navstivte Iékate. Bez porady s 1ékarem
NEPOUZIVEITE sam (sama) 7adné 1éky proti bolesti nebo k snizeni horegky.

Imunitni systém: Zavazné celkové alergické reakce.

Mohou se projevit jako otok obliceje, otok jazyka, vnitini otok hrtanu se zazenim dychacich
cest, dusnost, buseni srdce, pokles krevniho tlaku az k Zivot ohrozujicimu Soku.

Pokud se objevi néktery z téchto ptiznaki, coz se mlze stat i pii prvnim uziti 1€ku, je potfeba
vyhledat okamzZitou pomoc lékafte.

Psychiatrické poruchy: Psychotické reakce, deprese.

Srdce a cévy: Buseni srdce (palpitace), srdecni selhdni, srdecni infarkty, vysoky krevni tlak
(arteridlni hypertenze).

Poruchy dychani, nemoci hrudniku a mezihrudi: priduskové astma, zizeni pridusek, dusnost
a piskani v hrudniku.

Zaludek a trévici systém: Zanét jicnu (ezofagitida) a slinivky bfi$ni (pankreatitida), zazeni
tenkého a tlustého stfeva membranami (membranové striktury stev).

Jatra a zlucnik:
Poruchy funkce jater, poskozeni jater, zejména pii dlouhodobé 1écbe, selhani jater, akutni
zanét jater (hepatitida).
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Pii déletrvajicim podéavani Iéku by mély byt pravidelné kontrolovany hodnoty jaternich testi.

Kuze a vlasy:
Zavazné kozni reakce jako kozni vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyit (napt. Stevens-

Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltiv syndrom), ztrata vlasi
(alopecie).

Ve vyjimecnych ptipadech se mohou vyskytnout zdvazné kozni infekce a komplikace
postihujici meékké tkan€ v prubéhu infekce planymi neStovicemi (viz také ,, Infekce a
parazitarni onemocnéni®).

Ledviny a mocové cesty: Snizeni objemu vylu¢ované moce a zvySené zadrZzovani vody v
tkanich (otoky), zejména u pacientl s vysokym krevnim tlakem nebo poruchou funkce
ledvin, nefroticky syndrom (hromadéni vody v téle [otoky] a jasna pfitomnost bilkovin v
moci), zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), které mize byt doprovazeno
akutni poruchou funkce ledvin.

Znamkami onemocnéni ledvin az selhani ledvin mohou byt zmenseni objemu vylu¢ované
moci, hromadéni vody v téle (otoky) a obecny pocit nepohody. Pokud se objevi uvedené
ptiznaky nebo se zhor$i, musite ptestat podavat ptipravek Ibuprofen pro déti a okamzité
navstivit 1ékafte.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. Jak piipravek Ibuberl pro déti uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Ibuberl pro déti nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvicce
a na krabicce za ,,Pouzitelné do:“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Stabilita po otevieni lahvicky: 6 mésict, je-li uchovavana pfi teploté do 25 °C.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

sveho lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatteni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Dalsi informace

Co pripravek Ibuberl pro déti obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofen.

Jeden mililitr suspenze obsahuje 20 mg ibuprofenu.
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Pomocnymi latkami jsou:

Natrium-benzoat; kyselina citronova; dihydrat natrium-citratu; sodna sil sacharinu; chlorid
sodny; hypromelosa; xantanova klovatina; roztok maltitolu; glycerol; ¢isténa voda; jahodové
aroma v prasku (obsahuje latky shodné s pfirodnimi aromatickymi latkami, pfirodni aromata,

propylenglykol).

Jak pripravek Ibuberl pro déti vypada a co obsahuje toto baleni
Ibuberl pro déti je bila az témét bila viskoézni suspenze.
Ibuberl pro déti je dodavan v lahvicce obsahujici 100 ml nebo 200 ml peroralni suspenze.

Je ptilozena davkovaci ustni stiikacka (opatfend stupnici po ptl mililitrech az do objemu 5 ml).
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Berlin-Chemie AG (MENARINI GROUP), 12489 Berlin, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko MMI 3a gena

Ceska republika Ibuberl pro déti 100 mg/5 ml peroralni suspenze

Estonsko Ibustar

Némecko Eudorlin Ibuprofen 20 mg/ml Suspension zum
Einnehmen

Mad’arsko Ibustar 20mg/ml belsdleges szuszpenzid gyermekek
részére

Lotyssko Ibustar beérniem 100 mg/5 ml suspensija iekSkigai
lietoSanai

Litva Ibustar 20mg / ml oral suspension, for children

Polsko MIG dla dzieci

Rumunsko MIG pediatric 20 mg/ml suspensie orald

Slovenska republika MIG Junior 2%

Spanélsko Eudorlin infantil 20 mg/ml suspension oral

Tato pribalova informace byla naposledy schvéalena

2.11.2011
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