Priloha ¢&. 2 ke sdéleni sp.zn. sukls215655/2011
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
IBALGIN BABY
Peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Ibuprofenum 100 mg v 5 ml suspenze.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze
Popis ptipravku: rizova viskdzni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek IBALGIN BABY je urcen k 1écbé:

e horecky, zejména pii akutnich bakteridlnich a virovych infekcich, véetné postvakcinacni
horecky;

e bolesti zubti, hlavy (v€etné migrény vaskularni etiologie), zad, bolesti svalli nebo kloubi
nezanétlivé etiologie;

e k symptomatické 1é€bé zanétlivych kloubnich onemocnéni, zejména juvenilni idiopatické
artritidy; mimokloubniho revmatizmu, degenerativnich chorob kloubnich a chorob patete;

e pii distorzi kloubii a zhmozdéni pohybového aparatu.

Vzhledem k 1ékové formé je ptipravek uréen predevsim k 1écbé déti a kojencti od 3 mésici.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Ptipravek IBALGIN BABY by se mél podavat v co nejnizsi €inné ddvce a po co nejkratsi
dobu.

Pii 1écbé horecky se pouziva jednotlivd davka 5-10 mg ibuprofenu/kg télesné hmotnosti,
denni davka by nem¢la prekrocit 40 mg ibuprofenu/kg télesné hmotnosti.

Doporucené davkovani podle véku a hmotnosti:

Vek Hmotnost | Jednotliva davka Cetnost podéani
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 17-20kg | 7 ml (140 mg ibuprofenu) 3x
612 et 20-30 kg | 8 ml (160 mg ibuprofenu) 3x
3040 kg | 10-15 ml (200-300 mg ibuprofenu) | 3x
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Pii 1écbe ostatnich onemocnéni je denni davka u déti do 12 let véku 20-35 mg/kg télesné
hmotnosti rozdélené ve 3-4 dil¢ich davkach, u juvenilni revmatoidni artritidy az 40-50 mg/kg
télesné hmotnosti/den rozdéleno do 3-4 jednotlivych davek.

Orientacni ptiklad davkovani podle hmotnosti ditéte (v tabulce jsou vypocitdny denni davky
s pouzitim spodni hranice doporu¢eného mnozstvi ibuprofenu 20 mg/kg/den):

Hmotnost (kg) | Davka ibuprofenu/den (mg) | Mnozstvi suspense /den (ml)
6 120 6

8 160 8

10 200 10

12 240 12

14 280 14

16 320 16

18 360 18

20 400 20

30 max. 500 max. 25

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

Postvakcinacni horecka:

Ptipravek se podava v davce 2,5 ml suspenze (tj. 50 mg ibuprofenu). V piipadé potieby je
mozno tuto davku zopakovat po 6 hodinadch. Nemélo by se podavat vice nez 5 ml suspenze (t;.
100 mg ibuprofenu) denné.

Po dosazeni uspokojivé odpovédi je vhodna redukce davky, kterd jesté zajisti kontrolu
aktivity procesu.

K odméfteni piesné davky je ptilozena davkovaci trubicka s pistem.

Pied odebranim kazdé davky je tieba suspenzi velmi dobie protiepat (cca. 5 sekund).
Suspenzi je tfeba zapit dostatenym mnozstvim tekutiny.

Pacienti se snizenou funkci jater nebo ledvin
U pacientl s rendlni a hepatalni insuficienci je tieba zvySené opatrnosti (viz bod 4.4).

4.3. Kontraindikace

e priecitlivélost na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku,

e piecitlivélost na kyselinu acetylsalicylovou a jina nesteroidni antiflogistika projevujici se
jako astma, urtikaria a jiné alergické reakce,

e anamnesticky gastrointestindlni krvaceni nebo perforace ve vztahu k piedchozi 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky,

e aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod
prokézané ulcerace nebo krvaceni),

e poruchy hemokoagulace a hemopoézy,

e zavazné srdecni selhani,

e tfeti trimestr gravidity.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

IBALGIN BABY by nemél byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky
véetné selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy.

Vyskyt nezadoucich U€inki miize byt snizen podavanim nejnizsi G¢inné davky po nejkratsi
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dobu nutnou ke zlepSeni ptiznaki.

Stars§i pacienti

U starSich pacientli je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkii, zejména gastrointestindlniho
krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Gastrointestindlni afinky

Gastrointestindlni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u
vSech nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1é€by, s varujicimi ptiznaky ale i1 bez nich, i
bez ptedchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich pitihod.

Riziko gastrointestindlniho krvéaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvySujici se davkou
ptipravku, u pacientd s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan
krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti by méli zahajovat

cvwr

U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkl, mezi néZ patii i pacienti dlouhodobé
léceni acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi
gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani
protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy). Pacienti s
anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlaste ve starSim véku, musi byt pouceni, aby véas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni ptiznaky (zejména gastrointestindlni krvaceni),
predevsim na pocatku 1éCby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientli uzivajicich konkomitantni 1é¢bu, kterd by
mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. ordlné¢ poddvané kortikosteroidy,
antikoagulancia jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz
bod 4.5).

Pokud se béhem lécby piipravkem IBALGIN BABY objevi gastrointestindlni viedy nebo
krvaceni, musi byt lécba ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientim s gastrointestinalnimi
chorobami v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se miize
touto 1éCbou zhorsit (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a¢inky

Pii 1é¢bé pacientli s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je tfeba zvySené
opatrnosti, protoze ve vztahu k lécbé nesteroidnimi antirevmatiky byly hlaSeny piipady
retence tekutin a edému.

Klinické studie a epidemiologické tdaje poukazuji na to, Ze podavani nckterych NSA
(obzvlaste ve vysokych davkéch a po dlouhou dobu) mtize souviset s mirnym zvysenim rizika
arteridlnich trombotickych piihod (napt. IM nebo iktl1). Epidemiologické studie nepoukazuji
na zvySené riziko IM pfi podéavani nizkych davek ibuprofenu (tj. do 1200 mg denn¢).
Podavani ibuprofenu je tieba peclivé zvazit u pacientl se $patné kompenzovanou hypertenzi,
kongestivnim srdecnim selhanim, ICHS, onemocnénim perifernich tepen a/nebo
cerebrovaskuldrnim onemocnénim. Obdobné¢ je tfeba zvazovat zahajeni dlouhodobé 1écby u
pacienti s rizikovymi faktory pro kardiovaskuldrni choroby (napf. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni).

DalSi upozornéni

Zvysené opatrnosti je tfeba pfi rendlni a hepatalni insuficienci, u astmatikd, pfi systémovém
lupus erytematodes a jinych onemocnénich pojivoveé tkané (riziko aseptické meningitidy).

U rizikovych pacientd, tj. s omezenim funkce srdce a ledvin, léCenych diuretiky ¢i pfi
dehydrataci jakékoliv etiologie se doporucuje kontrola rendlnich funkci. Objevi-li se poruchy
vizu, zastfené vidéni, skotomy, poruchy barvocitu, je tieba pierusit 1é€bu. Terapii je nutné
rovnéz vysadit, pretrvava-li zhorSeni jaternich funkci nebo objevi-li se klinické ptiznaky
hepatopatie. Pfi dlouhodobé terapii je vhodnd kontrola krevniho obrazu a rutinni sledovani
jaternich funkci. U pacientd uZivajicich kumarinova antikoagulancia je vhodna castéjsi
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kontrola hemokoagula¢nich parametri. RovnéZ je vhodna obc¢asna kontrola glykémie.

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é€bé nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zavazné kozni
reakce, z nichz nckteré byly fatalni, vcetné¢ Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti na
pocatku 1éCby, zacatek reakce se nejcastéji objevuje béhem prvniho meésice 1€cby.

IBALGIN BABY musi byt vysazen pfi prvnich znamkéach vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi
nebo jakychkoli jinych pfiznakt hypersensitivity.

Pouzivani 1ékt, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandint mize z divodu
ucinku na ovulaci negativné ovlivnit Zenskou fertilitu. Tento ucinek je vSak reverzibilni a
odezni po ukonceni terapie.

M¢lo by byt zvazeno pieruseni podavani ibuprofenu u Zen, které maji problémy s pocetim
nebo které jsou vySetfovany pro infertilitu.

IBALGIN BABY se nepodava détem do 3 mésicli véku s télesnou hmotnosti pod 6 kg. V této
vékové kategorii neni s podavanim ptipravku dostatek zkusenosti.

IBALGIN BABY obsahuje v 5 ml suspenze maximalné 0,12 g sacharidl. Ptipravek obsahuje
sorbitol, pacienti se vzdcnymi dédi€nymi problémy s intoleranci fruktdzy, by tento piipravek
nem¢li uzivat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Pti soucasném podavani ibuprofenu (zvlasté ve vysokych davkach) s antikoagulancii, napft. s
warfarinem, dochdzi k prodlouzeni protrombinového €asu a zvySenému riziku krvaceni. Pti
soucasné aplikaci s kyselinou acetylsalicylovou se sniZzuje antiagregacni ucinek kyseliny
acetylsalicylové.

Fenobarbital zrychluje metabolizaci ibuprofenu; ibuprofen zvysuje plazmatické hladiny lithia,
digoxinu a fenytoinu, zvySuje toxicitu metotrexatu a baklofenu. Soucasné podéani kortikoidii
anebo dalSich nesteroidnich antirevmatik zvySuje riziko krvaceni do GIT a riziko vzniku
viedové choroby; soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvySuje riziko
gastrointestindlniho krvaceni (viz bod 4.4). Ibuprofen snizuje urikosuricky tuc¢inek
probenecidu a sulfinpyrazonu. Je mozné snizeni ucinku diuretik, antihypertenziv a
mifepristonu. Soucasné podani kaliumsSetticich diuretik mize vést k hyperkalémii.

Dale mtze nesteroidni antirevmatikum zvysit riziko kie¢i pti 1é¢bé fluorochinolony.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je urcen détem.

Inhibice syntézy prostaglandini muize neptizniveé ovliviiovat t¢hotenstvi a/nebo vyvoj embrya
¢i plodu. Udaje z epidemiologickych studii poukazuji na zvysené riziko potratu, malformaci
srdce a gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti v zacatcich téhotenstvi.
Absolutni riziko kardiovaskuldrnich malformaci bylo zvySené z méné nez 1 % na piiblizné
1,5 %. Riziko se zvySuje s davkou a délkou terapie. U zvifat podavani inhibitorti syntézy
prostaglandinii ukézalo zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryofetalni letalitu. Navic
u zvifat, které dostdvaly béhem organogenezy inhibitory syntézy prostaglandind, byla
popsana zvysend incidence riznych malformaci, vcetné kardiovaskulédrnich. Pokud to neni
jednoznacné nevyhnutelné¢, IBALGIN BABY nesmi byt poddn béhem prvniho a druhého
trimestru gravidity. Pokud IBALGIN BABY uziva Zena, ktera se snazi ot€¢hotnét, nebo béhem
prvého a druhého trimestru gravidity, musi byt ddvka co nejnizsi a doba 1é¢by co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru gravidity mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandint
vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité¢ (s pfedasnym uzévérem ductus arteriosus a pulmonarni
hypertenzi);
- renalni dysfunkci, kterd mtze progredovat v rendlni selhani s oligohydramnion.
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Matku a plod na konci t€hotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvaceni, antiagregatnimu ucinku, ktery se miiZe
vyskytnout i po velmi nizkych davkach;
- inhibici kontrakci délohy vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni porodu.

V disledku toho je IBALGIN BABY kontraindikovand béhem tfetiho trimestru gravidity.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity pfechdzi do matefského mléka jen v zanedbatelném mnozstvi.
Skodlivé u¢inky na kojence nebyly pozorovany, obecné proto neni nutné pierusit kojeni
béhem kratkodobého uzivani pfipravku a za dodrzeni doporucené davky.

Bezpecnost pii opakovaném uzivani nebyla stanovena.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pozornost neni ovlivnéna.

4.8. Nezadouci uc¢inky

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestindlni. Mohou se objevit peptické
viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich osob (viz
bod 4.4). Po 1écbe byly pozorovany také nausea, zvraceni, prijem, flatulence, zicpa,
dyspepsie, abdomindlni bolesti, meléna, hematemeza, ulcerativni stomatitida, exacerbace
kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Méné¢ Casto byla pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1é€bou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaSeny otoky, hypertenze a
srdecni selhéni.

Velmi vzacné byly pozorovany kozni buldzni reakce vcetné Stevens-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu obzvlaste ve
vysokych davkéach (2400mg denng) a po dlouhou dobu, miize souviset s mirnym zvysenim
rizika arteridlnich trombotickych ptihod (napt. IM nebo iktd) (viz bod 4.4).

Ibuprofen mulze zplsobit nasledujici nezddouci ucinky (rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté — vice nez 1/10; Casté —
1/100-1/10; méné casté 1/1 000-1/100; vzacné 1/10 000-1/1 000; velmi vzacné — mén€ nez
1/10 000).

MedDRA tfidy | Frekvence Typ nezadouciho ucinku
organovych systému
Gastrointestindlni poruchy |velmi Casté nauzea, zvraceni, pdaleni zdhy, prijem,

obstipace, nadymani

Casté bolesti v epigastriu

vzacné gastritida, zalude¢ni vied, duodendlni vied,
krvaceni zGIT  (meléna, hematemeza),
perforace gastrointestindlniho traktu

velmi vzacné |ulcerézni stomatitida, exacerbace Crohnovy
choroby, exacerbace ulcerdzni kolitidy

Abnormalni  klinické a|velmivzacné |pokles krevniho tlaku

laboratorni nalezy

nezatfazené jinde

Poruchy jater a ZluCovych | vzacné poruchy jaternich funkci (obvykle reverzibilni)
cest
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Poruchy krve a|velmi vzacné |poruchy krvetvorby (neutropenie,

lymfatického systému agranulocytoza, aplastickd nebo hemolyticka
anémie, trombocytopénie)

Poruchy srdce vzacné kardidlni selhdvani

velmi vzacné | palpitace

Poruchy metabolismu a |velmivzacné |retence sodiku a tekutin

VyZivy

Cévni poruchy velmi vzacné | hypertenze

Poruchy nervového | méné Casté zavraté, bolesti hlavy

systému vzacné aseptickd meningitis (zvl. u pacienti se
systémovym lupus erythematodes a u n¢kterych
kolagen6z)

Psychiatrické poruchy velmi vzacné | nespavost, deprese, emocni labilita

Poruchy ledvin a|velmi vzdcné |cystitis, hematurie, poruchy ledvinnych funkci

mocovych cest véetné intersticidlni nefritidy nebo nefrotického
syndromu

Oc¢ni poruchy vzéacné poruchy vizu, poruchy percepce barev, toxicka
amblyopie

Respiracni,  hrudni  a|vzacné bronchospasmus (pedevsim u astmatiki)

mediastinalni poruchy

Poruchy kiiZze a podkozi velmi vzacné | bulézni reakce vcetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy

Poruchy imunitniho | vzacné hypersenzitivni ~ reakce  (horecka, ras,

systému hepatotoxicita)

Celkov¢ a jinde nezatfazené | vzacné edémy

poruchy a lokdlni reakce

po podéani

4.9. Predavkovani

Ibuprofen v davce do 100 mg/kg télesné hmotnosti je netoxicky, v davce nad 400 mg/kg
télesné hmotnosti mize zplsobit zavaznou intoxikaci: mohou vzniknout poruchy CNS —
bolesti hlavy, zavraté, nystagmus, kiece, které¢ se mohou vystupiiovat az k bezvédomi. Déle se
mohou objevit bolesti bficha, nevolnost, zvraceni. V zdvaznych piipadech muze dojit k
hypotenzi, aciddze, zastavé dechu a cyandze.

Terapie akutniho ptedavkovani: co nejdiive provést vyplach Zaludku s podanim aktivniho uhli
a projimadla ¢i vyvolat déavici reflex. Terapie je podplrna a symptomatickd — kontrola a
uprava bilance tekutin a elektrolytli, udrZzovani funkci respiracnich a kardiovaskularnich, pti
kie¢ich mozno podat diazepam, pii hypotenzi plasmaexpandery, piipadné dopamin ¢i
norepinefrin. Forsirovana diuréza a hemodialyza se prokazaly neucinnymi, o hemoperfuzi
nejsou udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Nesteroidni protizanétlivé a protirevmatické latky.

ATC kod: MOTAEO1

Ibuprofen, derivat kyseliny propionové, je nesteroidni antirevmatikum s dobrym
analgetickym, protizanétlivym a antipyretickym ucinkem. V nizSich davkéach pisobi
analgeticky, ve vysSich protizanétlivé. Protizanétlivy G€inek je dan inhibici cyklooxygenazy s
naslednou inhibici biosyntézy prostaglandini. Zanét je zmirfiovan sniZenim uvoliiovani
mediator zanétu z granulocyti, bazofilt a Zirnych bunék. Ibuprofen snizuje citlivost cév vici
bradykininu a histaminu, ovliviiuje produkci lymfokini v T lymfocytech a potlacuje
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vazodilataci. Tlumi téZ agregaci krevnich desticek.
Doba néstupu analgetického ucinku je za 0,5 hodiny, maximalniho antipyretického ucinku je
dosazeno za 2-4 hodiny. Antipyreticky Gc¢inek trva 4-8 i1 vice hodin, analgeticky 4-6 hodin.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnim podani se rychle a dobte vstiebava, vrcholu plazmatické koncentrace pfti
podani nala¢no dosahuje jiz za 45 minut, pfi podani s jidlem cca za 1-3 hod. Ibuprofen se
vaze na plazmatické proteiny, ale vazba je reverzibilni. Pomémé rychle je metabolizovan v
jatrech a vylucovan moci, hlavné¢ ve formé metabolith a jejich konjugéati, mensi cast je
vylucovana zluci do stolice. Biologicky polofas mé asi 2 hodiny. Pfi snizeném vyluovani
miZze dojit ke kumulaci léku v organizmu. Exkrece ibuprofenu je ukoncena za 24 hodiny
po podani posledni davky. Biologicka dostupnost je minimaln¢ alterovana pfitomnosti stravy.
Ibuprofen prochdzi placentarni bariérou, je vyluCovan do mateiského mléka v mnozstvim
mens$im nez 1 pg/ml.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Akutni toxicita:
LD350 umysi p.o. 800 mg/kg t€lesné hmotnosti a 320 mg/kg intraperitonealn¢.

LD35( u potkana p.o. 1 600 mg/kg télesné hmotnosti a 1 300 mg/kg subkutanné. U vSech

uhynulych zvifat (tedy hlodavcll) byla manifestné vyjadiena deprese CNS a ulcerogenni
zmény gastrointestinalniho traktu.

Ibuprofen byl dale podavan psim v davce 125 mg/kg télesné hmotnosti a vyse, toxické
ucinky se projevily erozemi Zaludku a albuminurii. V dédvce 20 a 50 mg/kg nebyly prokdzany
zadné toxické zmény. Vysledky ukazuji, Ze ibuprofen v letalnich davkach zpisobil postizeni
CNS u hlodavct, zatimco ulcerogenni tc¢inek byl pozorovan u obou skupin zvitat (i u
nehlodavcl). Ulcerogenni ucinky jsou vysledkem systémového i lokalniho ptlisobeni
ibuprofenu — gastrointestindlni 1éze byly pozorovany po parenteralni i peroralni aplikaci.

Chronicka toxicita:

10 potkaniim byl podavan ibuprofen v davce 180 (5 zvitat) a 60 mg/kg télesné hmotnosti (5
zvitat) po dobu 26 a 13 tydnt. 1 samecek uhynul v diisledku intestinalni 1éze. Na konci terapie
byla zjiSténa anémie, jak u samci, tak i u samic. Ibuprofen rovnéz alteroval pomér vaha
organu: celkova télesnd hmotnost - u jater, ledvin, gondd a u druhotnych pohlavnich organt.
Histologicky nebyly zjiStény signifikantni zmény s vyjimkou 1 samce a 3 samic, kde byly
nalezeny intestinalni ulcerace. ZvétSeni jater a ledvin pravdépodobné souvisi s metabolizmem
a exkreci ibuprofenu.

Po podéni ibuprofenu psiim v davce 16 mg/kg télesné hmotnosti/den po dobu 30 dnil nebyly
nalezeny klinické pfiznaky toxicity, pii pitvé vSak byly zjiStény eroze a ulcerace Zaludku a
zanéty stiev. Podobné 1éze byly nalezeny v davce 8 mg/kg/den, ale ne v davce 4 mg/kg/den.

V experimentalnich studiich nebyl prokdzan karcinogenni, mutagenni ani teratogenni efekt
ibuprofenu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Nekrystalizujici sorbitol 70%, sodna stl sacharinu, disperzni celulosa RC 591, sodna stl
karmelosy, natrium-benzoat, polysorbat 60, monohydrat kyseliny citronové, malinové aroma,
razovy anthokyaninovy extrakt (E163, maltodextrin, kyselina citronovd), ¢iSténa voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
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3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicti.

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 10 az 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu: Hnéda sklenéna lahvicka se Sroubovacim PP uzavérem, davkovaci trubicka
s vyznac¢enymi davkami, s pistem, krabicka.

Velikost baleni: 100 ml suspenze.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Navod k odméteni presné davky suspenze:

1. Obsah uzaviené lahvi¢ky peclivé protfepejte (asi 5 vtefin).

2. Lékovka je opatiena bezpecnostnim uzavérem zabraiujicim otevieni détmi. Oteviete jej
tak, ze uzaver stlacite pevné dolt a odsroubujete proti sméru hodinovych rucicek.

3. Zatlacte davkovaci trubicku hrdlem lahvicky do suspenze. Lahvicka se neobraci dnem
vzhtru.

4. Pomoci pistu davkovaci trubicky natdhnéte pozadovanou davku suspenze (podle znaceni na
trubi¢ce — ml).

5. Vyjméte trubicku z hrdla lahvicky.

6. Podejte suspenzi ditéti bud’ vlozenim konce trubicky do ust a jemnym tlakem na pist, nebo
vystiiknutim suspenze na 1Zicku a podanim lzickou.

7. Po pouziti opét lahvicku peclivé uzaviete. Trubicku omyijte teplou vodou a nechte
vyschnout.

7. DRZITEL ROZHpDNUTi O REGISTRACI
Zentiva, k. s., Praha, Ceské republika

8. REGISTRACNI CISLO
07/891/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTACE
22.12.1999/16. 1. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
26.10.2011
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