Sp. zn. sukls198426/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml peroralni suspenze
Pro déti od 7 kg télesné hmotnosti (6 mésicii) do 40 kg télesné hmotnosti
(12 let)
ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ Vase dité za¢ne tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy podavejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt

svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého 1€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebude Vase dité citit Iépe nebo pokud se mu pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibuprofen Alkaloid-INT pouZivat
3. Jak se ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Ibuprofen Alkaloid-INT uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen.
1éky ucinkuji tak, Ze meéni zplsob reakce téla na bolest a vysokou télesnou teplotu. Ibuprofen
Alkaloid-INT se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1éCbe:

- mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, bolest v krku, bolest zubd,
bolest pti podvrtnuti kloubu, bolest pfi natazeni svalu,
- horecky.

Ibuprofen Alkaloid-INT je urCen pro déti od 7 kg t€lesné hmotnosti (6 mésict) do 40 kg télesné
hmotnosti (12 let).

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete p¥ipravek Ibuprofen Alkaloid-INT

pouZzivat Nedavejte pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT détem, které:

- jsou alergické na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bode¢ 6).

- nékdy v minulosti trpély alergickymi reakcemi, jako je dusnost, astma, ryma, otok tvare
a/nebo rukou nebo kopftivka po uziti kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych
podobnych analgetik (NSAID).

- nékdy mély krvaceni z traviciho traktu nebo perforaci v souvislosti s piedchozim
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- v soucasnosti trpi nebo v minulosti trpély opakované zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi
viedy (pepticky vied) nebo krvacenim (dvé nebo vice jasnych epizod prokazaného viedu
nebo krvacent).

- trpi krvacenim do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jinym aktivnim krvacenim.

- maji zavazné jaterni selhani nebo zavazné selhani ledvin.

- maji zdvazné srdecni selhani.

- maji nevyjasnénou poruchu krvetvorby.

- trpi tézkou dehydrataci (v disledku zvraceni, prijmu nebo nedostatecného piijmu tekutin).

Neuzivejte tento 1€k v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Alkaloid-INT se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud

Vase dité:

- ma genetickou poruchu, ktera ovliviiuje tvorbu barviva ¢ervenych krvinek
hemoglobinu (naptiklad akutni intermitentni porfyrie).

- trpi poruchami koagulace (srazeni krve).

- u ur¢itych onemocnéni ktize (systémovy lupus erythematodes nebo smisené
onemocnéni pojivové tkang).

- ma nebo nekdy mélo stfevni onemocnéni (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba),
protoze se tyto choroby mohou zhorsit (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

- ma nebo neékdy mélo vysoky krevni tlak nebo srdecni selhani.

- ma snizenou funkci ledvin.

- ma onemocnéni jater.

- ma nebo melo praduskové astma nebo alergické onemocnéni, protoze se mtize
vyskytnout dusnost.

- trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, protoze
existuje zvySené riziko alergické reakce. Takové alergické reakce se mohou projevit jako
astmaticke
zachvaty (tzv. astma vyvolané analgetiky), Quinckeho edém nebo kopiivka.

- prave podstoupilo velkou operaci, protoze je potiebny 1ékatsky dohled.

- je dehydratovano, protoze u dehydratovanych déti existuje riziko poruchy funkce ledvin.

- uziva jiny NSAID (v€etné inhibitorit COX-2, jako je celecoxib nebo etoricoxib),
protoze soub&znému podavani téchto 1€kt je tteba se vyhnout (viz bod 2 ,,Dalsi
1é¢ive ptipravky a ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT”).

- ma infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Je tfeba opatrnosti, pokud dité uziva jiné 1éky, které by mohly zvySovat riziko vzniku viedl
nebo krvaceni, jako jsou Usty uzivané kortikosteroidy (napt. prednisolon), 1éky na fedéni krve
(napt. warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (1ék na depresi) nebo
antiagregancia (napf. kyselina acetylsalicylova), (viz bod 2, ,,Jiné 1é¢ivé ptipravky a ptipravek
Ibuprofen Alkaloid- INT”).

Tento ¢k se nesmi uzivat rutinn€, protoze neustalé pouzivani (riznych druhti) analgetik mtze vést

k trvalym z&dvaznym problémtm s ledvinami. Toto riziko se mlze zvysit pii fyzické ndmaze

spojené se ztratou soli a dehydrataci.

Dlouhodobé pouzivani jakéhokoliv druhu analgetik proti bolesti hlavy miZe tuto bolest zhorsit.
Pokud takov4 situace nastane nebo na ni mate podezieni, promluvte si s 1ékafem a prestaiite tento 1¢k
pouzivat. Pokud mate ¢asté nebo kazdodenni bolesti hlavy, navzdory (nebo kviili) pravidelnému
pouzivani 1éku proti bolesti hlavy, miZe se jednat o bolest hlavy z nadmérného uzivani 1éka

(k oznaceni se pouzivé anglické zkratka MOH).

Vyskyt nezadoucich ucinkd miize byt sniZzen pouZzitim nejnizsi G¢inné davky po co nejkratsi dobu.



Pii del$im podavani ibuprofenu je nutné provadét pravidelné kontroly jaternich testd, funkce
ledvin a také krevniho obrazu.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni
nekrolyzu, polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni
generalizovaoun exantemat6zni pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete nékterého z ptiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé 4, pfestanite piipravek
Ibuprofen Alkaloid-INT uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatfskou pomoc.

Infekce

Ibuprofen Alkaloid-INT muze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest.
Ibuprofen Alkaloid-INT tak mtize zplsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz miize vést ke
zvysenému riziku komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného
bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento
1écivy piipravek

pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi,

porad’te se neprodlen¢ s Iékatem.

Béhem planych nestovic se doporucuje vyhybat se pouziti ibuprofenu.
NSAID mohou zakryt pfiznaky infekce a horecku.

Prestante tento 1ék okamzité pouzivat, pokud se objevi krvaceni z traviciho traktu nebo viedy.
Krvéceni z traviciho ustroji, viedy nebo perforace, které mohou byt smrtelné, byly hlaSené u
vSech NSAID kdykoliv béhem 1é¢by s varovnymi piiznaky, ale i bez téchto priznakd, i bez
predchozich

zévaznych ptihod postihujicich travici ustroji. Riziko vzniku krvéceni z traviciho traktu, viedi
nebo perforace je vyssi se zvysSujicimi se davkami NSAID, u pacienti, ktefi maji nebo diive
prodélali viedovou chorobu, zejména s komplikacemi jako je krvaceni nebo perforace (viz bod
2., "Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT”) a u starSich osob. Tito pacienti maji
zahajovat [éCbu nejnizsi moznou davkou. Kombinovana 1éc¢ba s ochrannymi léky (napf.
misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy) se ma zvazit u téchto pacientd a také u pacienti
uzivajicich nizké davky kyseliny acetylsalicylové nebo jinych 1€k, které pravdépodobné
zvysuji riziko postizeni traviciho traktu.
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nebo cévnich mozkovych piihod, pfedev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1é¢by.

Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Alkaloid-INT se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem

pokud pacient:

- ma srde¢ni obtize, v¢etn¢ srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
prodélal srde¢ni infarkt, je po operaci srde¢ni bypassu, trpi onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni ob&h v nohou kvuli zazenym nebo ucpanym tepnam), nebo prodélal jakykoli
druh cévni mozkové piihody (vCetné ,,mini- mozkové mrtvice® neboli tranzitorni ischemické
ataky ,, TTA®).

- ma vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, ma v rodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou prihodu nebo pokud je kurak.

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetné dychacich potizi,
otoku obliceje a krku (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud néktery z téchto pfiznakd zaznamenate,
okamzité ptestante piipravek Ibuprofen Alkaloid-INT uzivat a neprodlen¢ kontaktujte svého Iékate nebo
1ékatskou pohotovost.



Pted podanim piipravku Ibuprofen Alkaloid-INT si promluvte s 1ékatem, pokud jakykoliv z
vyse uvedenych stavil postihuje Vase dité.

Starsi pacienti

Starsi pacienti maji zvysené riziko vzniku nezadoucich ucinkt pii uzivani NSAID, zejména téch,
které souvisi se zaludkem a stfevy. Viz bod 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*, kde je uvedeno vice
informaci.

Pacienti s anamnézou nezadoucich u¢inkti postihujicich travici trakt, obzvlasté ve star§im véku,
musi byt pouceni, aby vc€as hlasili vSechny neobvyklé biisni pfiznaky (zejména krvaceni v
travicim traktu), pfedev§im na pocatku 1écby.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné

dobe¢ uzivalo, nebo které mozna bude uzivat.

Ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT mutze ovliviiovat nebo mtize byt ovlivnén nékterymi jinymi

1é¢ivymi pripravky. Naptiklad:

- antikoagulancia/antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napft.
kyselina acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin),

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

Nékteré dalsi 1é¢ivé pripravky mohou také ovlivnit 1é¢bu nebo byt ovlivnény 1é¢bou
pripravkem Ibuprofen Alkaloid-INT. Proto byste méli vzdy vyhledat radu svého 1ékare nebo

1ékarnika diive, nez zaCnete pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT pouzivat s jinymi 1éky.

Zejména svého 1ékare informujte, pokud Vase dite uziva:

Jina NSAID vcetné COX-2 inhibitoru, a
kyseliny acetylsalicylové (pokud se
pouziva jako antipyretikum nebo
analgetikum)

Protoze zvysuji riziko nezddoucich ucinki.

Digoxin (proti srde¢nimu selhani)

Protoze ucinek digoxinu se miize zvysit

Glukokortikoidy (1éky obsahujici kortison
nebo kortisonu podobné latky)

Protoze mlze byt zvysené riziko viedd nebo krvaceni v
travicim traktu.

Protidestickové Iéky

Protoze mohou zvysit riziko krvaceni.

Kyselina acetylsalicylova (nizka davka)

Protoze mlize byt narusen ucinek na fedéni krve.

Léky na fedéni krve (jako je warfarin)

Protoze ibuprofen miize zvySovat ti€inky téchto lékda.

Fenytoin (proti epilepsii)

Protoze ucinek fenytoinu mize byt zvyseny.

Inhibitory selektivniho vychytavani
serotoninu (léky pouzivané k 1écbé
deprese)

Protoze mohou zvySovat riziko krvaceni v travicim traktu.

Lithium (1ék proti maniodepresivni
psychoze a depresi)

Protoze Gcinek lithia mize byt zvyseny.

Probenecid a sulfinpyrazony (Iéky na dnu)

Protoze se vylucovani ibuprofenu mtize opozdit.

Léky na vysoky krevni tlak a diuretika
(tablety na odvodnéni)

Vzhledem k tomu, Ze miize ibuprofen snizit u¢inky té€chto
1ékd a mohlo by se zvysit riziko pro ledviny.

Diuretika Setfici draslik (tablety na
odvodnéni), jako je amilorid, kanrenoat
draselny, spironolakton, triamteren.

Protoze to muize vést ke zvyseni hladin drasliku v krvi.

Methotrexat (1€k proti rakoviné nebo
revmatismu)

Protoze u¢inek methotrexatu maze byt zvyseny.

Tacrolimus a cyklosporin
(imunosupresiva)

Vzhledem k tomu, ze mtize dojit k poskozeni ledvin.




Zidovudin (I¢k k 1é¢bé HIV/AIDS)

Vzhledem k tomu, Ze ibuprofen mtiZze zvySovat riziko
krvaceni do kloubu nebo krvaceni, které vede k otoku u
HIV pozitivnich hemofilikt.

Derivaty sulfonylurey (antidiabetika-léky k
1é€bé cukrovky)

Vzhledem k tomu, ze by mohly byt ovlivnény hladiny
krevniho cukru.

Chinolonova antibiotika

Vzhledem k tomu, ze by se mohlo zvysit riziko zachvatl
(kteci).

Vorikonazol a flukonazol (CYP2C9
inhibitory) pouzivané proti plisnovym
infekcim

Vzhledem k tomu, Ze se mize zvysit ucinek ibuprofenu. Je
tteba zvazit snizeni davky ibuprofenu, zejména pokud se
podava vysoka davka ibuprofenu s vorikonazolem nebo
flukonazolem.

Baklofen (pouzivany k 1é¢b¢ svalovych
spasmil)

Toxicita baklofenu se miize objevit po poziti ibuprofenu.

Ritonavir (uzivany k 1écbé infekce HIV)

Ritonavir miize zvySovat plazmatické koncentrace
NSAID.

Aminoglykosidy

NSAID mohou snizovat vylu¢ovani aminoglykozidi.

Kolestyramin (pouzivany ke snizeni
hladiny cholesterolu)

Pti soubézném podéavani ibuprofenu a kolestyraminu miize
byt vstiebavani ibuprofenu opozdéno a snizeno (25 %).

Léky se maji podavat s nékolikahodinovym intervalem.

Ibuprofen Alkaloid-INT s alkoholem

Pti uzivani ptipravku Ibuprofen Alkaloid-INT se nema4 pit alkohol. Nékteré nezadouci Gcinky,
jako jsou ty, které postihuji travici trakt nebo centralni nervovy systém, mohou byt
pravdépodobnéjsi, pokud se spolu s ptipravkem Ibuprofen Alkaloid-INT pozZije alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéate se, ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte tento 1€k v poslednich 3 mésicich t€¢hotenstvi. Pripravek mize Vasemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mtze ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zplisobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude
delsi, nez se ocekavalo.

Neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek béhem prvnich 6 mésicti té¢hotenstvi, pokud Vam Vas 1ékaf
nedoporuci néco jiného. Pokud uzivate od 20. tydne t€¢hotenstvi piipravek Ibuprofen Alkaloid-
INT po dobu delsi nez nekolik dni, mlize to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion) nebo ke z(zeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete
1é¢bu delsi nez nekolik dni, 1ékat Vam mize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Do matetského mléka prechazi pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho rozkladovych produktt.
Ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT se mze uzivat béhem kojeni, pokud se pouziva v
doporucené davce a po nejkrat§i moznou dobu.

Plodnost
Pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT patii do skupiny 1éki (NSAID), které mohou narusovat
plodnost u zen. Tento ucinek je vratny po ukonceni lécby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Tento pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje pii
kratkodobém pouziti.



Ibuprofen Alkaloid-INT obsahuje benzoat sodny a sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2 mg natrium-benzoatu v jednom ml.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT pouZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem .

Je tfeba podavat nejniz§i ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni piiznak
onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s Iékaiem, jestlize ptiznaky

(jako jsou horecka a bolest) pretrvavaji nebo se zhorSuji (viz bod 2).

Doporucend davka pro bolest a horecku je:

Hmotnost (véK) ditéte Jedna davka Frekvence za 24 hodin *

7-9 kg (6 - 11 mésictr) 1,25 ml (odpovida dédvce 50 mg 3 azy 4-krat
ibuprofenu, pouZijte peroralni

sttikac¢ku jednou)

10-15 kg (1-3 roky) 2,5 ml (odpovida davce 100 mg 3-krat
ibuprofenu, pouzijte peroralni
sttikac¢ku jednou)

16-19 kg (4-5 let) 3,75 ml (odpovida davce 150 mg 3-krat
ibuprofenu, pouZijte peroralni
sttikacku jednou)

20-29 kg (6 - 9 let) 5 ml (odpovida davee 200 mg ibuprofenu, 3-krat
pouzijte peroralni stiikacku jednou)

30-40 kg (10 - 12 let) 7,5 ml (odpovida davece 300 mg 3-krat
ibuprofenu, pouZijte peroralni
stiikacku dvakrat)

*Jednotlivé davky se maji podavat pfiblizné kazdych 6 — 8 hodin.
Nedoporucuje se pouziti u déti mladsSich nez 6 mésict nebo o télesné hmotnosti pod 7 kg.

Vyskyt nezadoucich ucinkd mize byt snizen podavanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou k potlaceni pfiznakd onemocnéni.

Varovani: neptekracujte uvedenou davku.

Zpisob podani

Pro peroralni podéni.
Pacientiim s citlivym Zaludkem se doporucuje, aby piipravek Ibuprofen Alkaloid-INT uzivali s

jidlem. Baleni obsahuje 5 ml peroralni stiikacku, ktera se ma pouZzivat k podavani léku.

Navod k pouziti:
1. Pied kazdym pouzitim obsah lahvicky dobfe protiepejte.
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2. Odstrafite uzaver lahvicky.

3. Odstraiite kryt z peroralni stiikacky.

4. Lahvicku postavte na pevny a rovny povrch, vlozte stiikacku do lahvicky.

5. Pomalu tahnéte pistem peroralni stiikacky az ke znacce na stiikacce, ktera odpovida
mnozstvi v mililitrech (ml) podle davkovaci tabulky.

6. Vyjméte stiikacku z lahvicky.

7. Ujistéte se, ze je Vase dité ve vzpiimené poloze.

8. Vlozte Spicku stiikacky do ust ditéte a pomalu stisknéte pist stiikacky smérem dold, abyste 1ék
lehce vytlacil(a).

9. Ponechejte ditéti cas na spolknuti léku.

10. Opakujte kroky 4 az 9 stejnym zptisobem, dokud neni podana celé davka.

11. Po pouziti nasad’te uzavér na lahvicku. Umyjte stfikacku teplou vodou a nechte uschnout.

Doba lécby
Tento ptipravek je uréen pouze ke kratkodobému pouziti. Pokud je nutné podavat tento 1é¢ivy

ptipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhor$i ptiznaky onemocnéni, je tieba vyhledat 1ékaie.

JestliZe jste podal(a) svému ditéti vice pripravku Ibuprofen Alkaloid-INT, nez jste mél(a)
Pokud pacient(ka) uzil(a) vice pripravku Ibuprofen Alkaloid-INT nez mél(a) nebo pokud déti
nahodou pozily tento 1€k, vzdy kontaktujte 1ékate nebo nejblizsi nemocnici, aby se zhodnotilo
riziko a abyste ziskali radu, jak postupovat.

Priznaky predavkovani mohou zahrnovat pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (mize byt
zbarvené krvi), krvaceni do traviciho traktu, bolest hlavy, piskdni v usich, zmatenost nebo
kmitavé pohyby o¢i (nystagmus) nebo vzacnéji prijem. Miize se také objevit neklid, zvySena
spavost, dezorientace nebo koma. Dale byly po vysokych davkach hlaseny pripady zavraté
(vertigo), rozmazaného vidéni, nizkého krevniho tlaku, nizké hladiny drasliku v krvi, zvySena
drézdivost, zvysené hladiny drasliku v t€le, prodlouzeni protrombinového ¢asu/INR (prodlouzeni
krevni srazlivosti), akutniho selhani ledvin, poskozeni jater, snizeni dychani, cyandzy (modravé
nebo fialové zbarveni klize nebo sliznic) a zhorSeni astmatu u astmatikd, ospalosti, bolesti na
hrudi, buseni srdce (palpitace), ztraty védomi, kieci (zejména u déti), slabosti a zavraté, krve v
mo¢i, pocitl t€lesného chladu a potizi s dychanim.

JestliZe zapomenete podat Vasemu ditéti pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit
nebo podat davku, uzijte nebo ji podejte co nejdiive, jakmile si vzpomenete a pak uzijte nebo
podejte dalsi davku dle davkovaciho intervalu uvedeného vyse.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyskyt nezadoucich ucinki je mozné snizit podavanim nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi
dobu potiebnou k potlaceni pfiznaki onemocnéni. U vaseho ditéte se mohou objevit znamé
nezadouci

ucinky NSAID. JestliZe se objevi nebo jestlize mate obavy, prestaite Vasemu ditéti tento
pripravek podavat, a co nejdiive se porad’te se svym lékarem.

Starsi lidé pouZivajici tento pfipravek jsou vystaveni zvySenému riziku vzniku problému
spojenych s neZzadoucimi ucinky.

Léky, jako je tento, mohou piisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich (infarktu myokardu) nebo
mozkovych cévnich ptihod (mozkové mrtvice).



PRESTANTE UZIVAT tento 1ék a vyhledejte okamZité 1ékafskou pomoc, pokud se u Vis
vyskytnou:

silna bolest bricha, ¢erna dehtovita stolice, zvraceni krve nebo tmavych ¢astic, které
vypadaji jako kédvova sedlina (pfiznaky krvaceni do traviciho traktu).

zhorSeni astmatu, nevysvétlitelny sipot nebo dusnost, otok obliceje, jazyka nebo hrdla,
potize s dychanim, zrychleny pulz, pokles krevniho tlaku, ktery mtze vést k Soku. K témto
priznakim miZze dojit i pfi prvnim pouziti tohoto ptipravku. Jestlize se vyskytne kterykoliv
z téchto priznaki, okamzité volejte Iékate (projevy vzacné, ale zdvazné alergické reakce).
nacervenalé nevyvySené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyti

uprostied, olupovani kize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v

oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam miZze predchéazet horecka a ptiznaky

podobné chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstv-

Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny a zvySeni hladiny
eosinofild (druh bilych krvinek) (DRESS syndrom).

cervena, Supinovita §itici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyii provazena
horeckou. Ptiznaky se obvykle objevuji pii zahdjeni 1éCby (akutni generalizovana
exantematozni pustuldza). Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, piestaiite piipravek
Ibuprofen Alkaloid-INT uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Viz také bod 2.
bolest na hrudi, ktera mtze byt pfiznakem potencialn¢ zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom.

JestliZe se u Vaseho ditéte objevi kterykoliv z nasledujicich neZadoucich uc¢inki, zhorsi se
nebo zpozorujete jakékoliv ucinky, které nejsou uvedené v této pribalové informaci,
oznamte to

svému lékari.

Casté (mohou postihovat aZ 1 z 10 osob)

potize traviciho traktu, jako je paleni Zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, porucha traveni,
prijem, zvraceni, nadymani (vétry) a zacpa a nepatrné ztraty krve ze zaludku a/nebo stieva,
které mohou ve vyjimecnych ptipadech zplsobovat anemii.

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

viedy zaludku a stfev, perforace nebo krvaceni, zanét sliznice ust s viedy, zhorSeni zanétu
stteva (kolitida nebo Crohnova choroba), zanét sliznice zaludku (gastritida),

poruchy centralniho nervového systému, jako jsou bolest hlavy, zavrat’, ospalost, neklid
(agitace), podrazdénost nebo unava,

poruchy zraku,

rizné kozni vyrazky,

alergické reakce s koptivkou a svédénim.

Vzacné (mohou postihovat 1 z 1 000 osob)

piskani v usich (tinnitus),

zvysena koncentrace mocoviny v krvi, bolest v bedrech a/nebo v biise, krev v moci a
horec¢ka mohou byt ptiznaky poskozeni ledvin (papilarni nekroza),

zvyseni koncentrace kyseliny moc¢ové v krvi,

snizeni hladiny krevniho barviva (hemoglobinu).

Velmi vzicné (mohou postihovat 1 osobu z 10000)

Zanét jicnu (ezofagitida), zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida), tvorba vazivovych
prstencil ve stfeve (zpasobujicich zizeni stieva),

srde¢ni selhani, srde¢ni zachvat (infarkt) a otok tvare nebo rukou (edém),

moceni mensiho mnozstvi moci, nez je obvyklé a otoky (zejména u pacientl s vysokym
krevnim tlakem nebo snizenou funkci ledvin), otok (edém) a zakalena moc (nefroticky
syndrom), zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), které mohou vést k
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akutnimu selhani ledvin. Pokud se jeden z vySe uvedenych piiznakli objevi nebo pokud
mate celkovy pocit nepohodli, prestaiite

uzivat ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT a porad’te se okamzité se svym lékafem, protoze
by mohlo jit o ptiznaky poskozeni ledvin nebo selhani ledvin.

* psychotické reakce, deprese,

* vysoky krevni tlak, zanét cév (vaskulitida),

*  busSeni srdce (palpitace),

» porucha funkce jater, poskozeni jater (prvni znamky by mohly byt zména barvy ktize),
zejména béhem dlouhodobé 1éCby, jaterni selhani, akutni zanét jater (hepatitida),

* problémy pfi tvorbé krvinek — prvni pfiznaky jsou: horecka, bolesti v krku, povrchové viedy
v ustech, ptiznaky chtipky, t€Zké vycerpani, krvaceni z nosu a klize a nevysvétlitelné
modfiny. V téchto pfipadech musite okamzité ukoncit lécbu a poradit se s [ékatem. Je
tteba se vyhnout jakékoliv samolécbe 1éky proti bolesti nebo 1€ky, které snizuji horecku.

» zavazné infekce kiize a meékkych tkani jako komplikace pii sou¢asném onemocnéni
planymi neStovicemi.

* Bylo popsano zhorSovani zanétli souvisejicich s infekei (napt. nekrotizujici fascitida) ve spojeni
s pouzitim urcitych analgetik (NSAID). Pokud se objevi pfiznaky infekce nebo se ptiznaky
zhor$i, musite neprodlen¢ navstivit lékare. Je tfeba vySetfit, zda je nutné zahajit
antiinfek¢ni/antibiotickou 1écbu.

*  Pii uzivani ibuprofenu byly pozorovany piiznaky aseptického zanétu mozkovych blan
(meningitida) se ztuhlosti krku, bolesti hlavy, pocitem na zvraceni, zvracenim, horeckou
nebo zastfenym védomim. Vétsi pravdépodobnost postizeni je u pacientt s
autoimunitnim
onemocnénim (systémovy lupus erythematodes (SLE), smiSené onemocnéni pojivové tkang).
Pokud se tyto pfiznaky objevi, okamzité kontaktujte lékare.

»  ztrata vlast (alopecie)

Neni znamo (¢etnost neni moZné odhadnout z dostupnych udaju)

e reaktivita dychaciho traktu zahrnujici praduskové astma, zuzeni prudusek (bronchospazmus)
nebo dusnost.

* zvySena citlivost kiize na svétlo.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také ptimo prostiednictvim Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na §titku a krabicce za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Spotiebujte do 6 mésicti po prvnim otevieni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chrénit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofen.
Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 40 mg ibuprofenu.

- Dalsimi slozkami jsou: Glycerol, xantanova klovatina, mikrokrystalicka celulosa, sodn4 stl
karmelosy, polysorbat 80, dihydrat dinatrium-edetatu, sukral6za, monohydrat kyseliny
citronové, dihydrat natrium-citratu, natrium-benzoat (E 211), aroma vinnych hroznt
(obsahuje propylenglykol (E 1520), aromatické latky), glycyrrhizové korigens chuti
(obsahuje propylenglykol (E 1520), ochucovaci latky), simetikonovéa emulze 30%, chlorid
sodny, €iSténa voda.

Jak pripravek Ibuprofen Alkaloid-INT vypada a co obsahuje toto baleni
Ibuprofen Alkaloid-INT je téméf bila az krémové bila peroralni suspenze s ptichuti vinnych hrozni.

100 ml peroralni suspenze je baleno ve 125 ml lahvicce z hnédého skla s détskym bezpecnostnim
(PP) uzavérem.

Papirova krabicka obsahuje jednu lahvicku a jednu odmérnou st¥ikacku pro peroralni podani. 5 ml
sttikacka pro peroralni podani je opatfena stupnici 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml a 5 ml pro odméfeni
davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Alkaloid-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovinsko

Tel.: +386 1 300 42 90
Fax: +386 1 30042 91

e-mail: info@alkaloid.si

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Némecko Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml Suspension zum
Einnehmen

Bulharsko BlokMAX forte for kids 200 mg/5 ml oral suspension

Chorvatsko Ibuprofen forte Alkaloid 40 mg/ml oralna suspenzija

Ceska republika ~ Ibuprofen Alkaloid-INT

Polsko Ibuprofen Alkaloid-INT

Slovinsko Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml peroralna suspenzija

Island Alvofen Junior 40 mg/ml mixtara, dreifa

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 10. 2024.
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