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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horeéce a bolesti
(Ibuflam® Kindersaft 20 mg/ml gegen Fieber und Schmerzen)
20 mg/ml peroralni suspenze

ibuprofen

Pro déti od 6 mésicu

Pi‘e¢téte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
Vaseho lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou 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 G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnii nebudou déti nebo dospivajici citit 1épe nebo pokud se jim pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

- Pokud se ptiznaky u dospélych nezlepsi po 3 dnech v ptipadé horecky, respektive po 4 dnech
Vv ptipadé bolesti, nebo se pfiznaky zhorsi, kontaktujte svého lékare.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Ibuflam pro déti 20 mg/mll a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ibuflam pro déti 20 mg/ml uZivat
Jak se Ibuflam pro déti 20 mg/ml uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ibuflam pro déti 20 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

s

1. Co je Ibuflam pro déti 20 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Piipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml patii do skupiny 1é¢iv proti zanétu a bolesti (nesteroidni
antiflogistika a antirevmatika, NSAID).

Oblasti pouziti Ibuflam sirupu pro déti 20 mg/ml
Kratkodoba lécba ptiznaki

- lehkych az stfednich bolesti,
- horecky.

1 Ibuflam pro dé&ti 20 mg/ml* oznacuje piipravek ,,Ibuflam® pro déti 20 mg/ml proti horedce
a bolesti.




Tento dokument je pfibalovou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lé€ebného programu. Pribalova informace byla pfedlozena zadatelem o specificky
IéCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu léCiv.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ibuflam pro déti 20 mg/ml uzivat

Neuzivejte Ibuflam pro déti 20 mg/ml

- pii alergii na ibuprofen nebo jinou slozku tohoto ptipravku uvedenou v bod¢ 6,

- pti diivéjsim vyskytu bronchospasmu, astmatickych zachvatti, otokli nosnich sliznic, koznich
reakci nebo nahlych otokti po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych lékd,

- pii poruchach krvetvorby bez objasnéné piiciny,

- pii existujicich nebo v minulosti opakované se vyskytujicich zalude¢nich/dvanactnikovych

viedech (peptickych viedech) nebo krvaceni (nejméné 2 rtizné epizody prokazanych vied nebo

krvacenti),
- pii anamnéze gastrointestinalniho krvaceni nebo prodéravéni (perforace) v souvislosti
S predchozi 1é€bou nesteroidnimi antirevmatiky/antiflogistiky (NSAID),
- pii krvacenich do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jinych aktivnich krvacenich,
- pti zavaznych poruchach funkce jater nebo ledvin,
- pii zdvazném srde¢nim selhani (srde¢ni nedostatecnosti),
nedostate¢nym piijmem tekutin),
- V poslednim trimestru t¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim ptipravku se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud:
- mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Nezadouci u¢inky mohou byt minimalizovany uzitim nejnizsi uc¢inné davky potiebné ke kontrole
ptiznaki po co nejkratsi dobu.

Bezpecénost v gastrointestinalnim traktu
Je tieba se vyvarovat souc¢asného uzivani piipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml s jinymi
nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky, véetné tzv. inhibitortt COX-2 (inhibitory cyklooxygenazy-2).

Starsi pacienti

U starSich pacientil se po uziti NSAID cast&ji vyskytuji nezadouci G¢inky, zejména krvaceni

a prodéravéni v zaludku a stfevech, ktera mohou byt zivot ohrozujici. Proto je u starSich pacientt
nutny zvlasté peclivy 1ékatrsky dohled.

Gastrointestindalni krvaceni, viedy a prodéravéni (perforace)

Béhem 1écby vsemi NSAID byla hlasena krvaceni v gastrointestinalnim traktu, viedy a perforace,
také s fatalnimi nasledky. Objevily se s predchozimi varovnymi pfiznaky a anamnézou zavaznych
ptihod v gastrointestinalnim traktu nebo bez nich a kdykoli béhem 1é¢by.

Riziko rozvoje krvaceni v trdvicim traktu, viedl a perforaci je vyssi se zvySujicimi se davkami
NSAID u pacientli s anamnézou viedd, zejména s komplikaci krvaceni nebo perforace (viz bod 2.
,Neuzivejte lbuflam pro déti 20 mg/ml*) a u starSich pacienti. Tito pacienti by méli zahajit 1é¢bu
nejniz§i moznou davkou.

U téchto pacienti a také u pacientd, u nichZ je nutna doprovodna 1é¢ba nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych 1ékd, které by mohly zvysit riziko onemocnéni traviciho traktu, je
vhodné zvazit kombinovanou terapii S 1é¢ivymi piipravky, které chrani sliznice zaludku (napf.
misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).
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Pfi anamnéze nezadoucich ucinkl v gastrointestinalnim traktu, zejména ve vyssim véku, by mély byt
vSechny neobvyklé ptiznaky v oblasti bficha (pfedevsim gastrointestindlni krvaceni) okamzité
hlaseny, zejména v pocatecnich fazich 1écby.

Opatrnost se doporucuje, pokud soucasné uzivate 1é¢ivé piipravky, které mohou zvysit riziko vzniku
viedil nebo krvaceni, jako napf. peroralni kortikosteroidy, peroralni antikoagulancia jako warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, které se pouzivaji mimo jiné k 1écbé
depresivnich nalad, nebo inhibitory agregace krevnich desticek, jako je ASA (viz bod 2. ,,Dalsi
1é¢ivé pripravky a Ibuflam pro déti 20 mg/ml*).

Pokud se béhem lé¢by piipravkem Ibuflam pro déti 20 mg/ml vyskytne gastrointestinalni krvaceni
nebo viedy, je tieba 1écbu prerusit.

U pacientli s anamnézoU gastrointestinalniho onemocnéni (ulcerézni kolitida, Crohnova choroba) by
NSAID méla byt pouzivana s opatrnosti, protoze jejich stav se mtize zhorsit (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci u¢inky?*).

Uginky na kardiovaskularni systém

Pted zahajenim léCby u pacientll S anamnézou hypertenze a/nebo srdec¢niho selhani je nutna opatrnost
(konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem), protoze v souvislosti s 1é¢bou NSAID bylo hlaseno
zadrzovani tekutin, vysoky krevni tlak a edémy.
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rizika srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice, zejména pfi pouziti ve vysokych davkach.
Nepiekracujte doporucenou davku ani délku 1é¢by (maximalné 3 nebo 4 dny).

Pted uzitim pfipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,

pokud:

- mate onemocnéni srdce, srdecni obtize véetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na
hrudi) nebo pokud jste prodélal(a) srdeéni infarkt, operaci bypassu, periferni arterialni
onemocnéni (problémy s pritokem krve v nohou nebo chodidlech v disledku zuzeni nebo
ucpani tepen) nebo jakykoli typ cévni mozkové ptihody (vEetné mini-mrtvice nebo prechodnych
ischemickych atakd, ,,TIA);

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu, nebo pokud se ve Vasi rodiné
v minulosti vyskytly srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkova piihoda nebo pokud jste
kurak/kutacka.

Kozni reakce

V souvislosti s 1éEbou piipravkem Ibuflam pro déti 20 mg/ml byly hlaseny zavazné kozni reakce.
V piipadé vyskytu kozni vyrazky, 1ézi na sliznicich, puchytt nebo jinych znamek alergie musi byt
ukonceno uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml a musi byt okamzité vyhledana lékarska
pomoc, protoze muze jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Béhem infekce planymi neStovicemi (infekce varicely) je tfeba se vyhnout pouziti pFipravku
Ibuflam pro déti 20 mg/ml.

Infekce

Ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml mtize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka
a bolest. Je tudiz mozné, ze v dusledku uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml dojde ke
zpozdéni priméfené 1écby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skutecnost
byla pozorovana u bakterialniho zapalu plic a u bakterialnich koznich infekci v souvislosti s planymi
nestovicemi. Pokud je tento 1é¢ivy pripravek uzivan béhem infekéniho onemocnéni a ptiznaky infekce
pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s Iékarem.
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Dalsi informace

Ibuflam pro déti 20 mg/ml by mél byt pouzivan pouze po peclivém zvazeni poméru rizik a ptinosu:

- pti n€kterych dédicnych poruchéach krvetvorby (napt. akutni intermitentni porfyrii);

- pii nékterych autoimunitnich onemocnénich (systémovy lupus erythematodes nebo smisené
onemocnéni pojiva).

Zvlaste peclivy 1ékarsky dohled je vyzadovan:

- pii omezené funkci ledvin nebo jater;

- pfi nedostatku tekutin (dehydrataci);

- pii gastrointestinalnich poruchach nebo chronickych zanétlivych onemocnénich stiev (ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba);

- bezprostiedné po velkych chirurgickych zakrocich;

- pti alergiich (napf. kozni reakce na jiné 1éky, astma, senna ryma), chronickych otocich nosni
sliznice nebo chronickych onemocnénich dychacich cest, které zuzuji dychaci cesty;

- pii vysokém krevnim tlaku nebo slabosti srde¢niho svalu (srde¢ni nedostate¢nost).

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napt. anafylakticky Sok) byly pozorovany velmi vzacné. Pti
prvnich znamkach hypersenzitivni reakce po uziti piipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml musi byt 1é¢ba
pterusena. Odborné zpiisobilymi osobami musi byt zavedena 1ékai'sky nezbytna opatieni odpovidajici
priznakm.

Ibuprofen, 1é¢iva latka ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml, mize do¢asné inhibovat funkci
krevnich desti¢ek (agregaci trombocyttl). Pacienti s poruchami srazlivosti krve by proto méli byt
pecliveé sledovani.
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nizkych davek kyseliny acetylsalicylové (prevence tvorby krevnich srazenin). V takovém piipadé
byste proto nemél(a) uzivat léky obsahujici ibuprofen bez vyslovného doporuéeni svého Iékafte.

Pokud souc¢asn¢ uzivate 1éky na potlaceni srazlivosti krve nebo na snizeni krevni hladiny cukru,
m¢éla by byt preventivné zkontrolovana srazlivost krve, respektive hodnoty krevniho cukru.

Pokud je ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml uzivan delsi dobu, je nutna pravidelna kontrola
jaternich hodnot, funkce ledvin a krevniho obrazu.

Pokud je ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml uzivan pfed operativnim zakrokem, musi byt toto
konzultovano nebo sd€leno oSetiujicimu 1ékati nebo zubnimu lékafti.

Dlouhodobé uzivani jakychkoliv 1éki proti bolesti hlavy muize vést k jejimu zhorSeni. V takovém
ptipadé nebo pii podezieni na néj je nutné vyhledat 1é¢karskou pomoc a prerusit 1é¢bu. U pacientt,
ktefi trpi ¢astymi nebo kazdodennimi bolestmi hlavy navzdory (nebo praveé kvili) pravidelnému
uzivani 1€kt proti bolestem hlavy existuje podezieni na diagndzu bolesti hlavy z naduzivani
medikace (MOH).

Obecné muize Casté uzivani analgetik, zejména pii kombinaci n¢kolika 1écivych latek tisicich
bolest, vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem jejich selhani (analgeticka nefropatie).

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich, ktefi trpi nedostatkem tekutin (dehydrataci), existuje riziko poruchy funkce
ledvin.
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Uzivani ibuprofenu détmi mlad$imi 6 mésicti se nedoporucuje, protoze pro néj nejsou k dispozici
dostate¢né zkuSenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibuflam pro déti 20 mg/ml
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ibuflam pro déti 20 mg/ml miiZe ovlivnit nebo byt ovlivnén jinymi 1é¢ivymi piipravky. Napiiklad:

- 1€ky s antikoagula¢nim tc¢inkem (tedy 1écivé piipravky, které fedi krev a brani jejimu
srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- 1éky snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté angiotensinu II jako losartan).

Nékteré dalsi 1éky mohou také ovlivnit 1é¢bu ptipravkem Ibuflam pro déti 20 mg/ml nebo ji byt
ovlivnény. Pted pouzitim piipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml spolu s jinymi léky byste se proto
mél(a) vzdy poradit se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Soucasné uzivani pfipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml a digoxinu (pfipravek na posileni srde¢niho
vykonu), fenytoinu (pifipravek k 1é¢bé kreCovych zachvati) nebo lithia (ptipravek k 16¢bé
dusevnich poruch) muze zvysit koncentraci téchto 1€kt v krvi. Sledovani hladiny lithia, digoxinu

a fenytoinu v séru neni zpravidla nutné, pokud je pfipravek uzivan dle doporuc¢eného davkovani
(maximaln¢ 3, resp. 4 dny).

Ibuflam pro déti 20 mg/ml mtze oslabit Géinek diuretik a antihypertenziv (1ék na odvodnéni
a snizeni vysokého krevniho tlaku).

Ibuflam pro déti 20 mg/ml muize snizit u¢inek ACE-inhibitoru (pfipravki k 16¢bé srde¢niho selhani
a vysokého krevniho tlaku). Pti sou¢asném uzivani mize byt také zvySeno riziko rozvoje funkéni
poruchy ledvin.

U pacienti s omezenou funkci ledvin miize sou¢asné uzivani ACE-inhibitort, betablokatorti nebo
antagonisti angiotensinu Il s pfipravkem Ibuflam pro déti 20 mg/ml vést k dals§imu zhorSeni funkce
ledvin, v€etné mozného akutniho selhani ledvin.

Soucasné podavani piipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml a draslik Setficich diuretik (néktera
diuretika) mize vést ke zvySeni hladiny drasliku v krvi.

Soucasné uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml s jinymi 1éky proti zanétu a bolesti ze
skupiny nesteroidnich antiflogistik nebo s glukokortikoidy zvysuje riziko gastrointestinalnich viedt
nebo krvéaceni.

Protidestickové 1éky (antiagregancia) a néktera antidepresiva (selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu/SSRI) mohou zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni.

Pii souc¢asném uzivani ibuprofenu miize byt naruSen antiagregacni ucinek nizkych davek kyseliny
acetylsalicylové (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni).

Podani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml béhem 24 hodin pfed nebo po podani methotrexatu
muze vést ke zvySeni koncentrace methotrexatu a zvyseni jeho nezadoucich u€inkd.
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Riziko poskozeni ledvin cyklosporinem (piipravek pouzivany k prevenci odmitnuti transplantatu,
ale také pti 16€b¢ revmatu) se zvySuje pii sou¢asném podavani nékterych nesteroidnich
protizanétlivych 1ékd. Tento ucinek nelze vyloucit ani u kombinace cyklosporinu s ibuprofenem.

Léky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon (pfipravky pouzivané k 1é¢bé dny) mohou zpomalit
vylucovani ibuprofenu. To mtize vést k hromadéni pfipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml v téle
a k zesileni jeho nezadoucich uc¢inka.

NSAID mohou zvysit u¢inky antikoagulaénich 1é¢ivych piipravku, jako je warfarin. Pii soucasné
1é¢bé se doporucuje kontrola stavu srazlivosti krve.

Klinické studie prokazaly interakce mezi NSAID a derivaty sulfonylmocoviny (pfipravky
pouzivané ke snizeni hladiny cukru v krvi). Pti sou¢asném uzivani ptipravku lbuflam pro déti
20 mg/ml a derivata sulfonylmocoviny se doporuéuje preventivné kontrolovat hladinu cukru v krvi.

Takrolimus: Pti soucasném podavani obou 1é¢ivych piipravki se zvysuje riziko poSkozeni ledvin.

Zidovudin: Existuji dikazy o zvySeném riziku krvaceni do kloubti (hemartroza) nebo ke tvorbé
podlitin (hematomy) u HIV pozitivnich pacient s hemofilii, kteti uzivaji souc¢asné zidovudin
a ibuprofen.

Antibiotika ze skupiny chinolonti: Pii soucasném uzivani téchto 1é¢ivych piipravka se miize zvysit
riziko kieGovych zachvatu.

Inhibitory CYP2C9: Soucasné uzivani ibuprofenu a inhibitora CYP2C9 muze zvysit expozici vici
ibuprofenu (substrat CYP2C9). V klinickém hodnoceni s vorikonazolem a flukonazolem
(inhibitory CYP2C9) bylo prokazano ptiblizné 80—100% zvyseni expozice S(+)-ibuprofenu. Pokud
jsou soucasné uzivany silné inhibitory CYP2C9 a zejména pokud jsou soucasné podavany vysoké
davky ibuprofenu v kombinaci s vorikonazolem nebo flukonazolem, je tfeba zvazit snizeni davky
ibuprofenu.

Ginkgo biloba (rostlinny 1é¢ivy piipravek) mize zvysit riziko krvaceni pti uzivani NSAID.

Ibuflam pro déti 20 mg/ml s jidlem, pitim a alkoholem
Vzhledem k moZznému zvySeni nezadoucich G¢inki, zejména na centralni nervovou soustavu

a gastrointestinalni trakt by béhem uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml nemél byt uzivan
alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte piipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml, pokud jste v poslednich 3 mésicich t&€hotenstvi,
protoze by mohl ublizit VaSemu nenarozenému ditéti nebo zpisobit komplikace pfi porodu.
Piipravek mtze Vasemu nenarozenému ditéti zpasobit problémy s ledvinami a srdcem. Mize
ovlivnit krvacivost jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a muze zptsobit zpozdéni ocekavaného terminu
porodu nebo prodlouzit samotny pribéh porodu. Neuzivejte pfipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml
béhem prvnich 6 mésict te¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a pokud Vam to nedoporucil
Vs oSetfujici 1ékar. Jestli béhem tohoto obdobi nebo béhem obdobi, kdy se snazite ot€hotnét,
potiebujete 1é¢bu, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate piipravek Ibuflam
pro déti 20 mg/ml od 20. tydne t€hotenstvi po dobu delsi nez ne¢kolik dni, mize to Vasemu
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nenarozenému ditéti zptsobit problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni mnozstvi plodové
vody obklopujici Vase dité (oligohydramnion), nebo k zuzeni Botallovy duceje (ductus arteriosus)
v srdci ditéte. V pripad¢, ze potiebujete 1€cbu delsi nez nékolik dni, mize Vam lékat doporucit
dalsi kontroly.

Kojeni

Do matetského mléka se dostava jen nepatrné mnozstvi 1é¢ivé latky ibuprofen a produktt jeho
rozkladu. VVzhledem k tomu, Ze nepfiznivé disledky pro kojence nejsou dosud znamy, pieruseni
kojeni neni zpravidla nutné pii krdtkodobém uzivani doporucené davky.

Plodnost

Ibuflam pro déti 20 mg/ml patii do skupiny 1éCivych piipravka (nesteroidnich antirevmatik), kKteré
mohou nepiiznivé ovlivnit plodnost u Zen. Tento u¢inek je po vysazeni 1é¢ivého piipravku
reverzibilni (vratny).

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Protoze se pii pouziti pfipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml ve vyssich davkach mohou vyskytnout
nezadouci ucinky na centralni nervovou soustavu, jako je unava a zavraté, mize v jednotlivych
pfipadech dojit ke zméné reakcéni schopnosti a naruseni schopnosti aktivné se tcastnit silni¢niho
provozu a obsluhovat stroje. O to vice to plati v kombinaci s alkoholem. Na neo¢ekavané a nahlé
udalosti pak jiz nedokéazete reagovat dostatecné rychle a cilené. V takovém ptipadé€ nefid’te auto ani
jina vozidla! Neobsluhujte Zadné nastroje ani stroje! Nepracujte bez pevné opory!

Informace k pomocnym latkam

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 300 mg sorbitolu v 1 ml suspenze. Kaloricka hodnota je 2,6 kcal/g
sorbitolu.

Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vam Iékar sdé€lil, ze Vy nebo Vase dité nesnasite nékteré
cukry, nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy (HFI), coZ je vzacné
genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni odbouravat fruktézu, informujte svého
1ékate pred uzitim nebo podanim tohoto 1é¢ivého piipravku Vasemu ditéti.

Sorbitol mize zpiisobit zazivaci obtize a mit mirn€ projimavy ucinek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml peroralni suspenze, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Ibuflam pro déti 20 mg/ml uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud je u dospélych nutné uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku déle nez 3 dny v ptipadé horecky

a déle nez 4 dny pfi bolesti, nebo pokud dojde ke zhorSeni piiznakd, je tieba vyhledat 1ékaiskou
pomoc.

Pokud je u déti a dospivajicich nutné uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku déle nez 3 dny nebo pokud se
ptiznaky zhorsi, vyhledejte Iékatskou pomoc.

Neurdi-li 1ékar jinak, je obvykla davka:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
(vék)
5-6 kg 2,5ml 7,5ml
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(kojenci od (odpovida 50 mg (odpovida 150 mg ibuprofenu)
6-8 mésict) ibuprofenu)
7-9 kg 2,5 ml do 10 ml
(9-11 mésica) (odpovida 50 mg (odpovida 200 mg ibuprofenu)
ibuprofenu)
10-15 kg 5mi do 15 ml
(1-3 roky) (odpovida 100 mg (odpovida 300 mg ibuprofenu)
ibuprofenu)
16-20 kg 7.5 ml do 22,5 ml
(4-6 let) (odpovida 150 mg (odpovida 450 mg ibuprofenu)
ibuprofenu)
21-29 kg 10 ml max. 3krat po 10 ml
(7-9 let) (odpovida 200 mg (odpovida 600 mg ibuprofenu)
ibuprofenu)
30-39 kg 10 ml max. 4krat po 10 ml
(10-12 let) (odpovida 200 mg (odpovida 800 mg ibuprofenu)
ibuprofenu)

Pokud jste Vy nebo Vase dit¢ uzil(a) maximalni jednotlivou davku, pockejte pied uzitim dalsi
davky alespon 6 hodin.

Je tieba uzivat nejnizsi u¢innou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakt. Mate-li
infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s Iékafem, jestlize pfiznaky (jako je horecka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Davkovani u star§ich osob
Neni nutna zadna zvlastni uprava davkovani.

Navod k pouZziti

Pted pouzitim lahvicku siln€ protiepejte!

Pro ptesné davkovani je soucasti baleni davkovaci pipeta, kterd umoznuje najednou odméftit
maximalné 6 ml.

1 ml peroralni suspenze odpovida 20 mg ibuprofenu.

Pfi odebirani suspenze nechte lahvicku ve svislé poloze. Neotaéejte lahvicku dnem vzhiiru!
U pacientt, kteti maji citlivy zaludek, se doporucuje uzivat Ibuflam pro déti 20 mg/ml béhem jidla.

Pokud mate dojem, Ze G¢inek piipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml je pfilis silny nebo pfilis slaby,
obrat’te se na svého 1ékate nebo Iékarnika.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml, nez jste mél(a)

Ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml pouzivejte podle pokynti 1€kate nebo podle davkovani
uvedeného Vv piibalové informaci. Mate-li pocit, ze se Vam nedostava dostate¢né tlevy od bolesti,
nezvySujte davku sami, ale zeptejte se svého 1ékare.

Pokud jste uzil(a) vice pfipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml, nez jste mél(a), nebo pokud Ié¢ivy
pripravek nahodné uzilo dité, vzdy se obratte na lékafe nebo na nejbliz§i nemocnici, abyste
ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.
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Ptiznaky mohou zahrnovat nevolnost, bolesti zaludku, zvraceni (ptipadné s krvi), bolest hlavy,
zvonéni v usich, zmatenost a kmitavy pohyb oénych bulbti. Mozné jsou také bolesti bticha

a krvaceni v gastrointestinalnim traktu. Pfi vysokych davkach byly hlaseny ospalost, omamenost,
bolesti na hrudi, buseni srdce, mdloby, kiece (zejména u déti), slabost a zavraté, krev v moci,
poruchy funkce jater a ledvin, zhorSené dychani (respiraéni deprese), pokles krevniho tlaku,
modrocervené zbarveni klize a sliznic (cyandza), zimnice a dychaci potize.

Neexistuje zadna specificka protilatka (antidotum).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml

Pokud jednou zapomenete uzit davku ptipravku, neuzivejte v dal§im ¢asovém terminu pro uziti
davky vétsi nez doporuc¢ené mnozstvi.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost nezadoucich ucinku je zalozena na nasledujicich kategoriich:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi
Neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit ¢etnost

MoZné nezadouci ucinky

Vycet nasledujicich nezadoucich ucinkti zahrnuje v§echny znamé nezadouci ucinky pfi 1éCbe
ibuprofenem, vcetné téch, které se vyskytly u revmatickych pacienti dlouhodobé¢ lécenych
vysokymi davkami 1¢&ivé latky. Udaje 0 etnosti, které piekracuji velmi vzacny vyskyt, se vztahuji
na kratkodobé uzivani dennich davek maximalné do 1 200 mg ibuprofenu pro peroralni 1ékové
formy (= 60 ml piipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml) a maximalné 1 800 mg pro Cipky.

U nasledujicich nezadoucich ué¢inkt 1é¢ivého pripravku je tieba vzit v ivahu, Ze jsou pfevazné
zavislé na davce a lisi se u jednotlivych pacienti.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky se tykaji traviciho traktu. Zejména u starSich pacient se
mohou objevit zalude¢ni/dvanactnikové viedy (peptické viedy), perforace (prodéravéni) nebo
krvaceni, nékdy s fatalnimi nasledky (viz bod 2. ,,Upozornéni a opatieni*). Po pouziti byly hlaseny:
nevolnost, zvraceni, prijem, plynatost, zacpa, travici potiZe, bolesti bficha, dehtovita stolice,
zvraceni krve, zanét sliznice ust s tvorbou viidki (ulcerozni stomatitida), zhorSeni kolitidy

a Crohnovy choroby (viz bod 2. ,,Upozornéni a opatieni). Mén¢ Casto byl pozorovan zanét
zaludecni sliznice. Pfedevsim riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni zavisi na uzivané davce
a délce uzivani.

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny edémy, vysoky tlak a srde¢ni selhani.
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Léciva jako Ibuflam pro déti 20 mg/ml mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢nich
zachvati (infarkt myokardu) nebo cévnich mozkovych piihod.

Infekce a infestace

Velmi vzacna byla v souvislosti s uzivanim nékterych protizanétlivych 1é¢ivych piipravka
(nesteroidni antiflogistika, k nimz patii také piipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml) hlaSeni zhorSeni
zanétd souvisejicich s infekei (napf. rozvoj nekrotizujici fasciitidy).

Velmi vzacné byly pfi uzivani ibuprofenu pozorovany ptiznaky neinfekéni meningitidy (aseptické
meningitidy), jako je silna bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka, ztuhlost §ije nebo zakal
védomi. Zd4 se, ze zvySené riziko existuje u pacientd, ktefi jiz trpi nékterymi autoimunitnimi
onemocnénimi (systémovy lupus erythematosus, smisené onemocnéni pojiva).

Pokud se béhem uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml objevi nebo zhorsi znamky infekce
(napft. zarudnuti, otok, piehtati, bolest, horecka), je tfeba okamzité vyhledat radu 1ékare.

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocyt6za).

Prvnimi pfiznaky mohou byt: horecka, bolest v krku, povrchové ranky v ustech, ptiznaky podobné
chiipce, silné vyc€erpani, krvaceni z nosu a kozni krvaceni.

V téchto pripadech je tieba 1éCivy piipravek okamzité vysadit a vyhledat 1ékate. Je tieba se
vyhnout jakékoli samolécbé pomoci 1€kt na snizeni bolesti nebo horecky.

Poruchy imunitniho systému
Méné Gasté: hypersenzitivni reakce s kozni vyrazkou a svédénim, stejné jako astmatické zachvaty
(poptipadé€ provazené poklesem krevniho tlaku).

V takovém piipadé musi byt okamzité informovan 1ékaf a pfipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml se
jiZ nesmi uzivat.

Velmi vzacné: zavazné vSeobecné hypersenzitivni (alergické) reakce. Mohou se projevit jako edém
obli¢eje, otok jazyka, vnitini otok hrtanu se zizenim dychacich cest, dusnost, zrychleny puls,
pokles krevniho tlaku aZ Zivot ohrozujici Sok.

ey, ee

okamzita Iékai'skd pomoc a ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml se jiz nesmi uzivat.

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: psychotické reakce, deprese.

Poruchy nervového systému
Méné ¢asté: poruchy centralniho nervového systému, jako je bolest hlavy, zavrat’, nespavost,
podrazdénost, podrazdénost nebo unava.

Poruchy oka
Méné casté: poruchy vidéni. V takovém piipadé musite prestat uzivat ibuprofen a informovat svého

1¢kare.

Poruchy ucha a labyrintu
Vzacné: zvuky v uSich (tinnitus), porucha sluchu.
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Srdeéni poruchy
Velmi vzacné: buSeni srdce (palpitace), slabost srde¢niho svalu (srde¢ni nedostate¢nost), infarkt
myokardu.

Cévni poruchy
Velmi vzacné: vysoky krevni tlak (arterialni hypertenze).

Gastrointestinalni poruchy

Casté: gastrointestinalni potiZe, jako je paleni Zahy, bolesti biicha, nevolnost, zvraceni, plynatost,
prijem, zacpa a mensi gastrointestinalni ztraty krve, které mohou ve vyjimecnych ptipadech
zpusobit chudokrevnost (anémii).

Mén¢ casté: zaludecni/dvanactnikové viedy (peptické viedy), za uréitych okolnosti s krvacenim
a perforaci; zanét sliznice dutiny ustni s tvorbou viidki (ulcer6zni stomatitida), zhorSeni kolitidy
nebo Crohnovy choroby, zanét sliznice zaludku (gastritida).

Velmi vzacné: Zanét jicnu (ezofagitida) a slinivky bfi$ni (pankreatitida), tvorba membranovych
zaZeni v tenkém a tlustém stievé (stfevni, membranovité striktury).

Objevi-li se silné bolesti v horni ¢asti biicha, zvraceni krve, krev ve stolici a/nebo ¢erné zbarveni
stolice, musite piipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml vysadit a okamzité informovat 1ékate.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Velmi vzacné: poruchy funkce jater, poskozeni jater, zv1asté pii dlouhodobé 1é¢bé&, selhani jater,
akutni zanét jater (hepatitida).

Pti déle trvajicim podavani je tieba pravidelné kontrolovat jaterni hodnoty.

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Velmi vzacné: zavazné kozni reakce, jako je vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyit (napf.
Stevens-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza / Lyelliv syndrom), vypadavani vlasii
(alopecie).

Neni zndmo: MuZe se objevit zavaznd kozni reakce zndma jako syndrom DRESS. Ptiznaky
DRESS zahrnuji vyrazku, hore¢ku, zdufeni lymfatickych uzlin a zvyseni poétu eozinofila (typ
bilych krvinek).

Neni znamo: Svétlocitlivost kuze.

Ve vyjimeénych piipadech se mohou béhem onemocnéni planymi nestovicemi (infekce varicelou)
objevit zavazné kozni infekce a komplikace mékkych tkani (viz také ,,Infekce a infestace®).

Neni znamo: Na zacatku 1éCby Cervena, Supinata, rozsahla vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyfi,
které se nachéazeji predevsim v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, doprovazena
horeckou (akutni generalizovana exantémova pustuloza). Rozvinou-li se tyto ptiznaky, prestante
pripravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml pouZzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz také
bod 2.
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Poruchy ledvin a mo¢ovych cest

Velmi vzacné: zvySené zadrzovani vody v tkanich (edémy), zvlasteé u pacientd s vysokym krevnim
tlakem nebo omezenou funkci ledvin; nefroticky syndrom (zadrzovani vody v téle (edémy)

a nadmeérné vylucovani bilkovin moci), zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), které
muze byt spojeno s akutni nedostate¢nosti ledvin.

Muze také dojit k poskozeni tkan¢ ledvin (papilarni nekroza) a ke zvySeni koncentrace kyseliny
mocové v Krvi.

Snizeni mnozstvi vylu€ované moci a hromadéni vody v téle (edémy) a celkova nevolnost mohou
poukazovat na onemocnéni ledvin a dokonce jejich selhani.

Pokud se objevi nebo zhorsi vyse uvedené piiznaky, musi byt ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml
vysazen a musite okamzité kontaktovat svého 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adrese

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Oddgéleni farmakovigilance

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ibuflam pro déti 20 mg/ml uchovavat?

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po otevieni lahvicky Ize Ibuflam pro déti 20 mg/ml uchovavat pti pokojové teploté po dobu
6 mésici.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod (napf. vylitim do toalety nebo umyvadla).
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ibuflam pro déti 20 mg/ml obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofen.

1 ml peroralni suspenze obsahuje 20 mg ibuprofenu.
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Dalsimi pomocnymi latkami jsou:

roztok sorbitolu 70% (nekrystalizujici), mikrokrystalicka celul6za a sodna sul karmelozy (Ph. Eur.),
sodna stl karmeldzy (Ph. Eur.), benzoat sodny, malinové aroma, sodna stl sacharinu, polysorbat 60,
rizové zbarveny antokyaninovy extrakt (E163) a monohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda.

Jak Ibuflam pro déti 20 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Ibuflam pro déti 20 mg/ml je rizova az témér bila suspenze plnéna v lahvickach z hnédého skla,
kterou lze snadno znovu promichat.

Ibuflam pro déti 20 mg/ml je dostupny v balenich obsahujicich 100 ml, 250 ml a 500 ml peroralni
suspenze.

Kazdé baleni obsahuje jako ptislusenstvi ddvkovaci pomiicku (odmérnou pipetu). Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt nad Mohanem, Spolkova republika Némecko

Spole¢na distribuce

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt nad Mohanem, Spolkova republika Némecko
Telefon: +49 (01 80) 2 02 00 10*

Fax: +49 (01 80) 2 02 00 11*

Vyrobce

A. Nattermann & Cie. GmbH

Nattermannallee 1

50829 Kolin nad Rynem, Spolkova republika Némecko

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v fijnu 2022.

*Zpoplatnéné volani podle Vaseho tarifu.

Vydej pouze v l1ékarnach.
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