Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/00996-TR

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Ibalgin Baby
100 mg/5 ml peroralna suspenzia

ibuprofen

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste Si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Aksau vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- U dojciat vo veku 3 — 5 mesiacov je potrebné vyhl'adat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov
ochorenia alebo do 24 hodin, ak prejavy pretrvavaju.

-V pripade dietata (od 6 mesiacov do 12 rokov) alebo dospievajuceho (od 12 rokov do 18 rokov), ak
sa do 3 dni nebudu citit’ lepSie alebo sa budu citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibalgin Baby a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Ibalgin Baby
Ako uzivat’ Ibalgin Baby

Mozné vedlajsie téinky

Ako uchovavat’ Ibalgin Baby

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrwnhE

1. Co je Ibalgin Baby a na &o sa pouZiva

Ibalgin Baby obsahuje lie¢ivo ibuprofén, ktory patri do skupiny tzv. nesteroidovych protizapalovych lie¢iv
(nazyvanych nesteroidové antireumatikd).
Zabratiuje tvorbe prostaglandinov, ktoré st zodpovedné za vznik bolesti a zapalu a uvol'fiuju sa v mieste
poskodenia tkaniva.
Ibalgin Baby sa uziva
e na znizenie horucky pri chripkovych a inych infekciach, vratane horucky vzniknutej po ockovani,
e na tlmenie bolesti hlavy (vratane migrény), zubov, bolesti svalov a kibov, bolesti pri pomliazdeni
a vyvrtnuti;
e na zmiernenie zapalu rozneho povodu (zapalové a degenerativne ochorenia kibov a chrbtice alebo
mékkych tkaniv pohybovej ststavy).

Tento liek je ur¢eny detom od 3 mesiacov.

U dojciat vo veku 3 — 5 mesiacov je potrebné vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov ochorenia
alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaju.

V pripade dietat’a (od 6 mesiacov do 12 rokov) alebo dospievajiceho (od 12 rokov do 18 rokov), ak sa do
3 dni nebudu citit’ lepSie alebo sa budu citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibalgin Baby

Neuzivajte Ibalgin Baby

- akje diet’a alergické na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- udietata, u ktorého sa uz v minulosti objavili po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
protizapalovych nesteroidovych liekov alergické reakcie;

- udietata trpiaceho aktivnym alebo opakovanym vredom zaludka alebo dvanastnika;

- pri krvacani alebo perforacii (prederaveni) v zazivacom trakte spésobenom nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi v minulosti;

- pri tazkom srdcovom zlyhani, poruchach krvotvorby, poruchach zrazavosti krvi.

Ak liek uzivaju dospeli (napr. s tazkost'ami pri prehitani), platia pre nich rovnaké obmedzenia.
Liek nesmi uzivat’ zeny v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat Ibalgin Baby, obratte sa na svojho lekara, ak

- udietata sa v minulosti vyskytol Zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred;

- dieta trpi prieduskovou astmou, t'az§ou poruchou obli¢iek, pecene, funkcie srdca, vysokym
krvnym tlakom, niektorym ochorenim véziva (tzv. kolagendzou) a pri siiCasnej lieCbe liekmi
znizujucimi zrazanie krvi,

- dieta trpi vredovym ochorenim traviaceho ustrojenstva ako napr. Crohnova choroba.

Ak liek uzivaju dospeli (napr. s tazkostami pri prehitani), platia pre nich rovnaké obmedzenia.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mézu byt’ spojené s malym zvysenim rizika
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporac¢ané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim Ibalginu Baby sa porozpravajte o lie¢be so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dovodu zazenych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktukol'vek mozgovi prihodu (vratane malej mozgovej prihody alebo
prechodného ischemického zachvatu;

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vaSej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovi prihodu alebo, ak ste fajciar.

Ibalgin Baby sa nema uzivat’ sucasne s d’al$imi nesteroidovymi protizdpalovymi liekmi. Pocas liecby sa
mdzu objavit’ neziaduce Ucinky (pozri ¢ast Mozné vedlajsie ucinky).

Deti a dospievajuci
Existuje riziko poskodenia oblic¢iek u dehydratovanych deti a dospievajucich.

Iné lieky a Ibalgin Baby
Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibalgin Baby méze ovplyviiovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:
- liekmi, ktoré su antikoagulantmi (€o znamena, Ze zried’uju krv a zamedzuji vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);
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- liekmi, ktoré znizuja vysoky krvny tlak (ACE inhibitory, ako je kaptopril, betablokatory, ako su lieky
obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan) a mocopudné lieky;

- nesteroidovymi protizapalovymi liekmi;

- kortikoidmy;

- liekmi proti depresii zo skupiny SSRI;

- liekmi znizujtce hladinu kyseliny mocovej v krvi (napr. probenecid, sulfinpyrazon);

- litiom, digoxinom a fenytoinom (liek uzivany na lie¢bu epilepsie), chinolonovymi antibiotikmi,
metotrexatom (liek uzivany pri rakovine), baklofénom (liek znizujici svalové napétie), cyklosporinom
(liek uzivany po transplantacii).

Niektoré iné liecky mo6zu tiez ovplyvitovat’ lie¢bu liekom Ibalginom Baby alebo fiou byt’ ovplyviiované.
Pred uzitim lieku Ibalginu Baby S inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

Ibalgin Baby a jedlo a napoje
Suspenziu treba zapit’ dostatocnym mnozstvom tekutiny. Ak sa pocas lie¢by objavia traviace tazkosti, liek
uzivajte pocas jedla alebo ho zapite mlickom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ibalgin Baby je uréeny det'om.

Liek je urceny det'om, pokial’ by vo vynimo¢nom pripade mal byt podany tehotnej alebo dojciacej zene,
nesmie sa podavat’ tehotnym zenam Vv poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Ak to nie je jednoznaéne nevyhnutné, Ibalgin Baby sa nema podavat’ ani v prvych Siestich mesiacoch
tehotenstva.

Zeny, ktoré chct otehotniet’, sa musia o uzivani ibuprofénu poradit s lekrom.
Dojc¢iace matky ho m6zu uzivat’ len na odporucanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje pozornost'.

Ibalgin Baby obsahuje sorbitol
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto licku.
3. AKo uzivat’ Ibalgin Baby

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek podéavajte v o najniz$ej ucinnej davke a €o najkratsi cas.

Stcast'ou kazdého balenia je davkovacia trubicka s piestom, pomocou ktorej sa da presne odmerat” davka
suspenzie.

Davkovanie pri horuckovitych a bolestivych stavoch:
Odporucana denna davka lieku je 20 — 30 mg/kg telesnej hmotnosti pocas jedného dia v oddelenych
davkach.

Déavkovanie podl'a veku dietat’a:
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Vek Jednotliva diavka Pocet podani

3 — 12 mesiacov: 2,5 ml suspenzie (50 mg ibuprofénu) 3-krat pocas 24 hodin

1 -2 roky: 2,5 ml suspenzie (50 mg ibuprofénu) 3 az 4-krat pocas 24 hodin
3 — 7 rokov: 5 ml suspenzie (100 mg ibuprofénu) 3 az 4-krat pocas 24 hodin
8 — 12 rokov: 5 — 10 ml suspenzie (100 — 200 mg ibuprofénu) 3 az 4-krat pocas 24 hodin

Orientac¢ny priklad davkovania podl'a hmotnosti dietata (v tabulke st vypocitané denné davky s pouzitim
dolnej hranice odporti¢aného mnozstva ibuprofénu 20 mg/kg/den):

Hmotnost’ (kg) Davka ibuprofénu/deni (mg) | MnoZstvo suspenzie/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*

*Maximalna dennd davka podana dietat'u s telesnou hmotnost'ou do 30 kg nesmie prekro€it’ 25 ml
suspenzie (500 mg ibuprofénu).

Celkovu dennu davku rozdelte do 3 az 4 jednotlivych davok, pricom odstup medzi jednotlivymi davkami
musi byt’ 6 hodin. Nepodavajte detom do 3 mesiacov.

Odporucané davkovanie pri horucke, ktora vznikla po o¢kovani:
V pripade horuc¢ky po o¢kovani je mozné podat’ 2,5 ml suspenzie. Pokial’ hori¢ka neklesa, davka 2,5 ml
sa moze zopakovat’ po 6 hodinach.

Nepodavajte viac ako 2-krat 2,5 ml suspenzie po¢as 24 hodin.
Ak teplota neklesne ani po druhej davke, d’alSiu davku nepodavajte a 0 d’alSom postupe sa porad’te
S lekarom.

V pripade zapalovych a degenerativnych ochoreni kibov a chrbtice o davkovani rozhodne lekir.

Suspenziu treba zapit’ dostatocnym mnozstvom nedrazdivej tekutiny. Ak sa pocas lieCby objavia traviace
tazkosti, lick podavajte dietat'u pri jedle alebo s mliekom.

U dojciat vo veku 3 — 5 mesiacov je potrebné vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov ochorenia
alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaju.

Ak u deti od 6 mesiacov a dospievajucich je tento liek potrebné podavat’ viac ako 3 dni alebo sa priznaky

ochorenia zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.
Ak davate liek dietat'u mladSiemu nez 1 rok, vyhl'adajte lekara ¢im skor.

Navod na pouzitie:
Sucast'ou kazdého balenia je davkovacia trubicka s vyzna¢enymi davkami.

1. Obsah uzatvorenej fTase dokladne pretrepte (asi 5 sekind).
2. FlaSa ma bezpecCnostny uzaver, ktory nedovol'uje, aby ju otvorili deti.
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Uzaver otvorite tak, Ze ho stlacite pevne nadol a odskrutkujete proti smeru hodinovych ruciciek.
Zatlacte davkovaciu trubi¢ku cez hrdlo fl'ase do suspenzie. FT'asa sa neobracia hore dnom.
Pomocou piestu davkovacej trubicky natiahnite pozadovanti davku suspenzie (podl'a zna¢enia na
trubicke — ml).

Vyberte trubicku z hrdla fT'ase.

Podajte suspenziu dietatu bud’ vloZenim konca trubi¢ky do Gst a jemnym tlakom na piest, alebo
vystreknutim suspenzie na lyzic¢ku a podanim lyzickou.

8. Po pouziti flasu opét’ starostlivo zatvorte. Trubi¢ku umyte teplou vodou a nechajte vyschnut’.

ok w

~No

Ak uzijete viac Ibalginu Baby, ako mate
Ak dojde k predavkovaniu alebo dieta ¢i ind osoba nahodne uzije vacsie mnozstvo lieku, nez bolo treba,
vyhladajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Ibalgin Baby

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Uzite davku ihned’, ako si spomeniete. Dodrzte minimalny ¢asovy interval (6 hodin) medzi jednotlivymi
davkami.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri vyskyte Zihlavky, rychleho optichania okolo o¢i, pocitu zvierania v hrudniku alebo t’azkosti
s dychanim, bolesti v nadbrusku ¢i nacierno sfarbenej stolice alebo poruchy videnia, preruste

uZivanie lieku a urychlene vyhPadajte lekara.

Pri uzivani ibuprofénu (lie¢ivo Ibalginu Baby) sa mozu vyskytnat’ nasledujiice vedl'ajSie ucinky zaradené
podl'a frekvencie vyskytu:

VelPmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
napinanie, vracanie, palenie zdhy, hnacka, zapcha, nadavanie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
bolest’ v nadbrusku.

Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
bolest’ hlavy, zavraty.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
zapal sliznice zaltidka, zalado¢ny alebo dvanastnikovy vred, krvacanie z traviaceho traktu
(prejavuje sa ako Cierna stolica v dosledku natravenej krvi alebo krv v stolici), perforacia
(prederavenie) sliznice traviaceho traktu (Tieto neZiaduce ucinky mozu, ale nemusia byt
sprevadzané varovnymi priznakmi. Riziko ich vzniku stupa so zvySujucou sa davkou, je vyssie
u starsich pacientov, u 0séb, u ktorych sa v minulosti vyskytol Zaludocny, ¢i dvandstnikovy
vred, najmd ak bol spojeny s krvacanim alebo prederavenim sliznice Zaludka, ¢i dvandstnika,
dalej u pacientov liecenych dlhodobo kyselinou acetylsalicylovou na znizenie zrazavosti krvi.
U tychto pacientov moze lekar navrhnit sucasné podavanie lieciv, ktoré chrania sliznicu
traviaceho traktu), alergické reakcie ako horticka, vyrazka, poskodenie pecene, zlyhanie
srdca, opuchy, sterilny zapal mozgovych blan (najmd u pacientov s ochorenim spojiva ako su
systémovy lupus erythematosus a niektoré typy kolagenoz), zuzenie priedusiek (u pacientov s
prieduskovou astmou), poruchy videnia a vnimania farieb, tupozrakost’, porucha pec¢enovych
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funkceii (porucha peceniovych funkcii je zvycajne prechodné).

Velmi zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
zapal sliznice Ustnej dutiny sprevadzany vznikom vredov (ulcerdzna stomatitida), nové
vzplanutie zapalovych ochoreni s tvorbou vredov na sliznici traviaceho traktu (Crohnova
choroba, ulcer6zna kolitida), pokles poctu krviniek alebo krvnych dostiCiek, zadrziavanie
vody a/alebo soli s opuchmi, nespavost’, depresia, emo¢na labilita, palpitacie (busenie srdca
vnimané pacientom), zniZenie krvného tlaku, vysoky krvny tlak, zapal mocového mechira,
pritomnost’ krvi v mo¢i, porucha funkcie obli¢iek, zapal obli¢iek, nefroticky syndrom (stbor
priznakov pri ochoreni obliciek), pl'uzgierovité kozné reakcie.

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
porucha sluchu

Lieky, ako je Ibalgin Baby m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu myokardu alebo
mozgovej porazky.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Ibalgin Baby

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Spotrebujte do 6 mesiacov po prvom otvoreni.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibalgin Baby obsahuje

- Liec¢ivo je ibuprofen; 5 ml suspenzie obsahuje 100 mg ibuprofenu.

- Dalsie zlozky su sorbitol 70 % nekrystalizujuci, sacharin sodna sol’ dihydrat, mikrokrystalicka
celuldza, karmeldza sodnd sol’, benzoan sodny, polysorbat 60, kyselina citrénova monohydrat,
malinova aréma, ruzovy extrakt antokyaninu a cistena voda.

Ako vyzera Ibalgin Baby a obsah balenia

Vzhlad lieku: ruzova husta suspenzia s vonou maliny.

Velkost balenia: 1 x 100 ml (1 f'asa obsahuje 100 ml suspenzie)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Druh obalu: fl'asa z hnedého skla s bezpecnostnym uzaverom , ktory sa sklada z vonkajsej
polypropylénovej (PP) ¢asti a vnttornej polypropylénovej (PP) zlozky so zltym bezpe¢nostnym kruzkom,
alebo polyetylénovej (PE) vnitornej vlozky s bezfarebnym bezpecnostnym kriazkom, davkovacia trubicka
S vyznaC¢enymi davkami, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova skatul’ka.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobcovia 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2018.
Logo MAH



