Priloha €. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls215655/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IBALGIN BABY
Peroralni suspenze
Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZze obsahuje pro Vas dilezité idaje. Tento

ptipravek je dostupny bez lékarského predpisu.Pfesto vSak musite IBALGIN BABY podévat

pecliveé podle navodu, aby Vasemu ditéti co nejvice prospél.

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

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

- Pokud se u Vaseho ditéte piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, neprodlené navstivte
lékare.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek IBALGIN BABY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zagnete pouzivat piipravek IBALGIN BABY
Jak se ptipravek IBALGIN BABY uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek IBALGIN BABY uchovavat

Dalsi informace

AP S

1. CO JE PRIPRAVEK IBALGIN BABY A K CEMU SE POUZIiVA

IBALGIN BABY obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, kterd patii do skupiny tzv. nesteroidnich

protizanétlivych 1éciv. Svym plsobenim tlumi bolest, snizuje horeCku a zmirfiuje zanét

rizného ptivodu.

IBALGIN BABY se pouZziva:

e k tlumeni mirné az stfedné silné bolesti (napft. bolesti hlavy, usi, zubi, krku, zad, bolesti pti
pohmozdéni a podvrtnuti, bolesti svalli a kloubli provazejici chiipkovd onemocnéni),

e ke sniZzeni horecky pii chfipkovych a jinych infekcich, vcetné horecnaté reakce po
o¢kovani.

Pouze na doporuceni lékatfe se uziva pii zanétlivych a degenerativnich onemocnénich kloubt

a patete nebo mekkych tkani pohybového ustroji.

Ptipravek je ur€en détem star§im 3 mésicli s hmotnosti nad 6 kg.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE POUZIVAT

PRIPRAVEK IBALGIN BABY

NepouzZivejte pripravek IBALGIN BABY

e pokud je dité¢ precitlivélé (alergické) na léCivou latku ibuprofen nebo na pomocné latky
obsazené v ptipravku,

e u ditéte, u kterého se jiz v minulosti objevily po uZiti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
protizanétlivych nesteroidnich 1€kt alergické reakce, projevujici se napt. jako praduskove
astma nebo kopfiivka,
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e u ditéte trpiciho aktivnim nebo opakovanym viedovym onemocnénim Zaludku nebo
dvanactniku, pfi krvaceni nebo perforaci v zazivacim traktu zplisobeném nesteroidnimi
protizanétlivymi léky v minulosti,

e piizévazném srdecnim selhanti,

e u ditéte trpiciho poruchou krvetvorby, poruchou krevni srazlivosti.

Zv1astni opatrnosti p¥i pouZiti pripravku IBALGIN BABY je zapotiebi

Pied zahajenim 1éCby se o uzivani pfipravku poradte s 1ékafem v piipade, Ze:

e u ditéte se v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied,

e dit¢ trpi zanétlivym viedovym onemocnénim traviciho Ustroji jako naptf. Crohnova
choroba,

o dité¢ trpi praduskovym astmatem, t€z$i poruchou ledvin, jater, srde¢ni funkce, vysokym
krevnim tlakem, cukrovkou, nékterym onemocnénim pojiva (tzv. kolagendzy) nebo ma
vysokou hladinu cholesterolu.

IBALGIN BABY by nemé¢l byt uzivan soucasné s dal$imi nesteroidnimi protizanétlivymi
1eky.
Béhem 1écby se mohou objevit nezddouci ucinky (viz. kapitola 4. Mozné nezadouci ucinky).

Piipravek je urCen détem. Pokud by piipravek uZzivali dospéli (napf. majici potize prti
polykani), plati pro né€ stejnd omezeni.

Ptipravek neovlivituje pozornost.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dité¢ uziva nebo
uzivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského piedpisu.
IBALGIN BABY a jiné léky se mohou navzajem ovliviiovat.

Porad’te se pfed podanim piipravku s lékafem, pokud vase dité uziva:

e I¢ky snizujici srazlivost krve,

kyselinu acetylsalicylovou a jiné protizanétlivé 1éky,

kortikoidy (hormony nadledvin a ptibuzné latky),

ptipravky k 1é€eni vysokého krevniho tlaku ¢i mo€opudné 1éky,

1€ky snizujici hladinu kyseliny mocové v krvi (napt. probenecid, sulfinpyrazon),
antibiotika fluorochinolony, lithium (léciva latka pouzivana k 1é€bé duSevnich poruch),
digoxin (kardiotonikum) a fenytoin (1€k proti epilepsii) nebo metotrexat (1¢k proti rakoviné
a n¢kterym kloubnim onemocnénim).

UZzivani pripravku s jidlem a pitim
Jestlize se béhem 1écby objevi zaZivaci obtize, 1€k podavejte ditéti béhem jidla nebo spolu s
mlékem.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uZzivat jakykoliv 1ék.

Ptipravek je urcen détem, pokud by vSak ve vyjimecném piipadé mél byt podan t€hotné zeng,
nesmi byt podan t€éhotnym zendm ve tfetim trimestru té¢hotenstvi. Pokud to neni jednoznaéné
nevyhnutelné¢, IBALGIN BABY se neméd podavat béhem prvniho a druhého trimestru
t¢hotenstvi.

Zeny, které planuji otéhotnét, se musi o uzivani ptipravku poradit s lékatem.

Kojici matky mohou ptipravek uzivat jenom na doporuceni lékare.
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Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku IBALGIN BABY
Ptipravek obsahuje sorbitol. Pokud Vam I¢kat tekl, ze Vase dit¢ nesnaSi nékteré cukry,
porad’te se s nim, neZ ditéti zacnete tento 1éCivy piipravek podavat.

3. JAK SE PRIPRAVEK IBALGIN BABY UZiVA

Vzdy uZivejte ptipravek IBALGIN BABY piesné podle pokynli uvedenych v této piibalové
informaci. Jestlize si nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek by se mél podavat v co nejnizsi t€inné davce a po co nejkratsi dobu.

Soucasti kazdého baleni je davkovaci trubicka s pistem, pomoci niz 1ze piesné¢ odméfit davku
suspenze.

Davkovani pri hore¢natych a bolestivych stavech:
Pokud lékai nedoporuci jinak, urCete spravnou davku ptipravku pomoci uvedené tabulky
podle hmotnosti ditéte. Pokud si ji nejste jisti, uréete davku podle véku ditcte.

Vek Hmotnost | Jednotliva davka Cetnost podéni
3—6 mésice 6-8 kg 2,5 ml (50 mg ibuprofenu) 3—4x
6—12 mésice | 9-10 kg 3 ml (60 mg ibuprofenu) 3—4x
1-2 roky 11-13 kg | 4 ml (80 mg ibuprofenu) 3-4x
2-3 roky 14-16 kg | 5 ml (100 mg ibuprofenu) 3—4x
3—6 let 17-20 kg | 7 ml (140 mg ibuprofenu) 3x
612 Lt 20-30kg | 8 ml (160 mg ibuprofenu) 3x
3040 kg | 10—15 ml (200-300 mg ibuprofenu) | 3x

Pii 1écbe ostatnich onemocnéni je doporucena denni davka ptipravku 20-35 mg/kg hmotnosti behem
jednoho dne v oddélenych davkach.

Odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt alesponi 6 hodin.

U déti s telesnou hmotnosti do 30 kg se nedoporucuje piekracovat davku 25 ml suspenze (tj.
500 mg ibuprofenu) denné¢.

Nepodavejte détem do 3 mésicu.

Pokud obtiZe neustupuji a pfetrvavaji vice nez 3 dny, vyhledejte Iékate a porad’te se o dalSim
postupu. Pokud podavate ptipravek ditéti do 1 roku, vyhledejte 1ékate co nejdiive.

Horecka po ockovani:

Ptipravek se podava v davce 2,5 ml suspenze (tj. 50 mg ibuprofenu). V piipadé potieby je
mozno tuto davku zopakovat po 6 hodindch. Nepodavejte vice nez 5 ml suspenze (tj.100 mg
ibuprofenu) v pribéhu 24 hodin. Neklesne-1i horecka ani po druhé davce, porad’te se o dalSim
postupu s lékafem.

V ptipadé¢ zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubii_a patefe o davkovani
rozhodne lékafr.

Suspenzi je tieba zapit dostatecnym mnozstvim nedrazdivé tekutiny. Jestlize se behem 1écby
objevi zazivaci obtize, 1€k podavejte ditéti béhem jidla nebo s mlékem.
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Navod k pouziti:
Soucasti kazdého baleni je davkovac s pistem, pomoci n€hoz Ize pfesné odméftit davku.

1. Obsah lahvicky peclivé protiepejte (asi 5 sekund).

2. Lékovka je opatfena bezpecnostnim uzavérem zabranujicim otevieni détmi. Oteviete jej

tak, ze uzaver stlacite pevné dolt a odsroubujete proti sméru hodinovych rucicek.

Zatlacte davkovac ptes hrdlo lahvicky do suspenze.

4. Davkova¢ napliite vytaZenim pistu do pozadovaného mnoZstvi suspenze podle znaeni na

davkovaci (ml).

Vyjméte davkovac z hrdla lahvicky.

6. Podejte suspenzi ditéti bud’ vloZzenim konce davkovace do ust a jemnym tlakem na pist,
nebo vystiiknutim suspenze na 1Zi¢ku a podanim 1Zi¢kou.

7. Po pouziti opét lahvicku peclivé uzaviete. Davkova¢ omyjte teplou vodou a nechte
vyschnout.

(98]

N

JestliZe uZzilo Vase dité vice pripravku IBALGIN BABY, neZ mélo
Pokud dojde k preddvkovéani nebo ndhodnému uziti vét§iho nez doporuc¢eného mnozstvi
ptipravku ditétem nebo jinou osobou, vyhledejte neprodlené l1ékare.

JestliZe jste zapomnéli podat ditéti davku pripravku IBALGIN BABY

Podejte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete. Dodrzte minimalni ¢asovy interval (6
hodin) mezi jednotlivymi davkami.

Nepodavejte dvojnasobnou davku.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek IBALGIN BABY nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pii vyskytu koptivky, rychlého otoku kolem o¢i, pocitu tisné na hrudniku nebo obtizi s
dechem, dale bolesti v nadbfisku ¢i Cerné zbarvené stolice anebo poruchy vidéni, pteruste
uzivani ptipravku a okamzité vyhledejte 1ékafte.

Pfi uzivani ibuprofenu (lécivé latky ptipravku IBALGIN BABY) se mohou vyskytnout
nasledujici nezddouci G¢inky sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:

Velmi Casto (u vice nez 1 z 10 pacientll): pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy, prijem,
zacpa, nadymani.

Casto (u 1-10 ze 100 pacientit): bolest v nadbiisku.

M¢éné Casto (moznost vyskytu u 1-10 pacienti z 1 000 lécenych pacientil): bolest hlavy,
zavrat’.

Vzicné (u 1-10 z 10 000 pacientil): zanét sliznice Zaludku, zaludecni nebo dvanéctnikovy
vied', krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako &erna stolice v diisledku natravené krve
nebo krev ve stolici)', perforace sliznice traviciho traktu', alergické reakce jako horecka,
vyrazka, poskozeni jater, srdecni selhdvani, otoky, sterilni zdn€t mozkovych plenz, zuzeni
pridusek’, zanét slinivky biisni, poruchy vidéni a vnimani barev, tupozrakost, poskozeni
jaternich funkei®,

Velmi vzicné (u méné nez 1 z 10 000 pacientl): zanét sliznice Ustni dutiny provazeny
vznikem viedl (ulcerdézni stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s tvorbou
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viedl na sliznici tradviciho traktu (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida), pokles poctu krvinek
nebo krevnich desticek, zadrzeni vody a/nebo soli s otoky, nespavost, deprese, emocni
labilita, palpitace (buSeni srdce vnimané pacientem), snizeni krevniho tlaku, vysoky krevni
tlak, zdnét mocového méchyte, ptitomnost krve v moci, porucha funkce ledvin, zanét ledvin,
nefroticky syndrom (soubor pfiznaki pfi onemocnéni ledvin), puchytovité kozni reakce.

" Tyto nezadouci G¢inky mohou, ale nemusi byt provazeny varovnymi pfiznaky. Riziko
vzniku téchto nezadoucich Gc¢inki stoupa se zvysujici se davkou, je vyssi u starSich pacientd,
u osob, u kterych se v minulosti vyskytl Zalude¢ni ¢i dvandctnikovy vied (zejména spojeny
s krvacenim nebo perforaci sliznice zaludku ¢i dvanactniku), dale u pacientii léCenych
dlouhodobé kyselinou acetylsalicylovou pro snizeni srazlivosti krve. U téchto pacientd miize
I¢kat navrhnout souc¢asné podavani 1é¢iv, které chrani sliznici traviciho traktu.

* Zejména u pacienti s onemocnénim pojiva (systémovy lupus erythematodes a nékteré typy
kolagendz).

> U pacienti s praduskovym astmatem.

* Pogkozeni jaternich funkci je obvykle prechodné.

Léky ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych lé¢iv (mezi ktera IBALGIN BABY patii)
mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich ptihod.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkll vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU IBALGIN BABY

Uchovavejte pfi teploté 10 az 25 °C v piivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek IBALGIN BABY nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotiebujte do 6 mésict po prvnim otevieni.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE:

Co pripravek IBALGIN BABY obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum 100 mg v 5 ml suspenze.

Pomocné latky jsou: nekrystalizujici sorbitol 70%, dihydrat sodné soli sacharinu, disperzni
celulosa RC 591, sodn4 stl karmelosy, natrium-benzoat, polysorbat 60, monohydrat kyseliny
citronové, malinové aroma, rizovy anthokyaninovy extrakt (E163, maltodextrin, kyselina
citronova), ¢isténa voda.

Jak pripravek IBALGIN BABY vypada a co obsahuje toto baleni
IBALGIN BABY je rtizova viskdzni suspenze.
Velikost baleni: 100 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika
(logo Zentiva)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
26.10.2011
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