Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01195-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibalgin Baby
100 mg/5 ml perorilna suspenzia

ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

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.

- Tuto 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.

- Ak sauvas alebo u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

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

-V pripade dietata (od 6 mesiacov do 12 rokov) alebo dospievajiuceho (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:

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

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

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Ibalgin Baby

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

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

Ibalgin Baby obsahuje lieCivo ibuprofén, ktory patri do skupiny tzv. nesteroidovych protizapalovych lieciv
(nazyvanych nesteroidové antireumatika).
Zabranuje tvorbe prostaglandinov, ktoré si zodpovedné za vznik bolesti a zapalu a uvoliluju 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 nazmiernenie zapalu rozneho povodu (zapalové a degenerativne ochorenia kibov a chrbtice alebo
mikkych tkaniv pohybovej sustavy).

Tento liek je urCeny detom od 3 mesiacov.

U doj¢iat vo veku 3 — 5 mesiacov je potrebné vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov ochorenia
alebo do 24 hodin, ak priznaky 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.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibalgin Baby
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NeuzZivajte Ibalgin Baby

- ak je dieta alergické na ibuprofén alebo na ktortikol'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 zaltidka alebo dvandstnika;

- pri krvacani alebo perforacii (prederaveni) v zaZivacom trakte spdsobenom nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi v minulosti;

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

Ak liek uzivaju dospeli (napr. s tazkostami pri prehitani), platia pre nich rovnaké obmedzenia.
Liek nesmu uzivat’ Zeny v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ibalgin Baby, obratte sa na svojho lekara, ak

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

- dieta trpi prieduskovou astmou, t'az§ou poruchou obli¢iek, pecene, funkcie srdca, vysokym
krvnym tlakom, niektorym ochorenim véziva (tzv. kolagen6zou) a pri sucasne;j lieCbe lieckmi
znizujucimi zrazanie krvi;

- diet’a trpi vredovym ochorenim traviaceho ustrojenstva ako napr. Crohnova choroba

- dieta ma infekciu— pozri Cast’ ,,Infekcie® nizsie.

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

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mozu byt’ spojené s malym zvySenim rizika
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmai ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportcané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim Ibalginu Baby sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak :

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podstapili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu zizenych alebo
zablokovanych ciev), alebo akikol'vek mozgovl 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 mozgovu prihodu alebo, ak ste fajciar.

Ibalgin Baby sa nema uzivat’ sucasne s d’al$imi nesteroidovymi protizapalovymi lieckmi. Pocas liecby sa
modzu objavit’ neziaduce u€inky (pozri ¢ast Mozné vedlajsie ucinky).

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane t'azkosti s dychanim, opuchu
tvare a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak si vSimnete niektory z tychto prejavov, okamzite
prestante pouzivat Ibalgin Baby a ihned’ kontaktujte svojho lekéara alebo pohotovost.

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej dermatitidy,
multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lickovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akitnej generalizovanej exantematozne;j
pustulozy (AGEP). Ak si vSimnete niektory z priznakov suvisiaci so zavaznymi koznymi reakciami
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opisanymi v Casti 4. Mozné vedl'ajsie ucinky, prestante pouzivat’ Ibalgin Baby a ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

V suwvislosti s lieCbou ibuprofénom bolo hlasené izolované scervenanie vo forme okrahlych alebo ovalnych
Skvin a opuch koze, pripadne so svrbenim (fixna liekova erupcia), alebo s€ervenanie postihujuce velkua cast’
tela, ktoré moze byt’ skomplikované tvorbou pluzgierov (generalizovana buldzna fixna liekova erupcia). Ak
spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, prestaiite uzivat’ Ibalgin Baby a ihned’ sa porad’te so svojim
lekarom.

Infekcie

Ibalgin Baby moze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horticka a bolest’. Preto moze Ibalgin Baby oddialit’
vhodnt liecbu infekcie, o moze viest’ k zvySenému riziku komplikacii. Tato skutocnost’ sa pozorovala
pri zépale pl'uc spésobenom baktériami a pri bakteridlnych koznych infekciach stuvisiacich s oveimi
kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaji alebo sa zhorsuju,
bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Liek nepodavajte dietatu, ak ma ovcie kiahne.

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

Iné lieky a Ibalgin Baby
Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢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 s antikoagulantmi (¢o znamena, ze zried’'uji krv a zamedzuj vzniku krvnych zrazenin,
napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE inhibitory, ako je kaptopril, betablokatory, ako st lieky
obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan) a mocopudné lieky;

- nesteroidovymi protizapalovymi liekmi;

- kortikoidmi;

- liekmi proti depresii zo skupiny SSRI;

- liekmi znizujice hladinu kyseliny mocovej v krvi (napr. probenecid, sulfinpyrazén);

- litiom, digoxinom a fenytoinom (liek uzivany na liecbu epilepsie), chinoléonovymi antibiotikmi,
metotrexatom (liek uzivany pri rakovine), baklofénom (liek znizujuci svalové napétie), cyklosporinom
(liek uzivany po transplantécii).

Niektor¢ iné lieky mozu tiez ovplyvnovat’ liecbu lieckom Ibalginom Baby alebo fiou byt’ ovplyviiované.
Pred uzitim lieku Ibalginu Baby s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekéra alebo lekéarnika.

Ibalgin Baby a jedlo a nipoje
Suspenziu treba zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny. Ak sa pocas liecby objavia traviace tazkosti, liek
uzivajte pocas jedla alebo ho zapite mlickom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ibalgin Baby je urceny detom.

Liek je ur€eny det’om, pokial’ by vo vynimo¢nom pripade mal byt podany tehotnej alebo dojéiacej Zene,
nesmie sa podavat’ tehotnym zendm v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo
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Ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva neuZzivajte tento liek, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri pérode.

Moze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Méze ovplyvnit’
nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi ako sa
ocakavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Ibalgin Baby pokial to nie je absolutne nevyhnutné a
ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa snazite
otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas ¢o najkratSicho Casu. Ak sa Ibalgin Baby uziva dlhsie
ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, méze sposobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodené¢ho
dietata, ¢o moze viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k
zuzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsie ako niekol'ko dni, vas lekar
vam mdze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Plodnost’
Zeny, ktoré chcu otehotniet,, sa musia o uzivani ibuprofénu poradit’ s lekarom.

Dojcenie
Dojc¢iace matky ho mézu uzivat’ len na odporticanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje pozornost’.

Ibalgin Baby obsahuje benzoat sodny (E 211)

Tento liek obsahuje 2,5 mg benzoatu sodného v 1 ml suspenzii.

Benzoat sodny moze zhorsit’ novorodenecku zltacku (Zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdiov).
Toto upozornenie je uvedené iba z bezpecnostnych dovodov, ked’ze liek nie je ur€eny k uzivaniu
u novorodencov.

Ibalgin Baby obsahuje sorbitol

Liek obsahuje 300 mg sorbitolu v 1 ml suspenzie

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vaSmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry,
alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary
fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu,
obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vaSe dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.

Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny laxativny (prehanaci) ucinok.

Ibalgin Baby obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ Ibalgin Baby

Vzdy uZzivajte 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 podavajte v ¢o najnizsej 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
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davkach.

Davkovanie podla veku diet’at’a:

Vek Jednotliva davka 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

Orientacny priklad davkovania podl'a hmotnosti diet'at’a (v tabul’ke su vypocitané denné davky s pouzitim
dolnej hranice odporu¢aného mnozstva ibuprofénu 20 mg/kg/den):

Hmotnost’ (kg) Davka ibuprofénu/deii (mg) | MnoZstvo suspenzie/dein (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 dennéa davka podana dietat'u s telesnou hmotnost’ou do 30 kg nesmie prekrocit’ 25 ml
suspenzie (500 mg ibuprofénu).

Celkovu dennu davku rozdel'te do 3 az 4 jednotlivych davok, priCom odstup medzi jednotlivymi ddvkami
musi byt 6 hodin. Nepodavajte detom do 3 mesiacov.

Odporacané davkovanie pri horucke, ktora vznikla po o¢kovani:
V pripade horucky po ockovani je mozné podat’ 2,5 ml suspenzie. Pokial’ horicka neklesa, davka 2,5 ml
sa moze zopakovat’ po 6 hodinach.

Nepodavajte viac ako 2-krat 2,5 ml suspenzie pocas 24 hodin.
Ak teplota neklesne ani po druhej davke, d’alsiu davku nepodévajte a o d’alSom postupe sa porad’te
s lekarom.

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

Suspenziu treba zapit’ dostatoénym mnozstvom nedrazdivej tekutiny. Ak sa pocas liecby objavia traviace
tazkosti, liek podavajte dietat’u pri jedle alebo s mliekom.

U doj¢iat 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 zhor$uju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.
Ak davate liek dietat'u mladSiemu nez 1 rok, vyhl'adajte lekara ¢im skor.

Navod na pouZitie:
Sucastou kazdého balenia je davkovacia trubicka s vyznacenymi davkami.
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Obsah uzatvorenej flase dokladne pretrepte (asi 5 sekund).

FTraSa ma bezpecnostny uzaver, ktory nedovol'uje, aby ju otvorili deti.

Uzéver otvorite tak, Ze ho stlacite pevne nadol a odskrutkujete proti smeru hodinovych ruciciek.
Zatlacte davkovaciu trubicku cez hrdlo fl'aSe do suspenzie. Fl'asa sa neobracia hore dnom.
Pomocou piestu davkovacej trubicky natiahnite pozadovanu davku suspenzie (podl'a znacenia na
trubicke — ml).

Vyberte trubic¢ku z hrdla fl'ase.

Podajte suspenziu diet’at'u bud’ vlozenim konca trubicky do st a jemnym tlakom na piest, alebo
vystreknutim suspenzie na lyzi¢ku a podanim lyzic¢kou.

8. Po pouziti fTaSu opét’ starostlivo zatvorte. Trubicku umyte teplou vodou a nechajte vyschnit’.

A

s

Ma sa pouzit’ najnizsia u¢inna davka pocas najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak ma diet’a infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horucka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorsuju (pozri Cast’ 2).

Ak uZijete viac Ibalginu Baby, ako mate

Ak ste podali vacsie mnozstvo lieku Ibalgin Baby ako ste mali, alebo ak liek ndhodne uzilo diet’a,
okamzite kontaktujte lekara alebo vyhladajte najblizs§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek
predstavuje riziko a poradili sa, ¢o treba robit’.

Priznaky predavkovania mozu zahtnat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (moze), bolest’ hlavy, zvonenie
v usiach, zméitenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davok boli hlasené ospalost’, bolest’ na hrudi,
busenie srdca, strata vedomia, kfc¢e (predovsetkym u deti), slabost’ a zavraty, krv v moci, nizka hladina
draslika v krvi, pocit chladu a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Ibalgin Baby

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

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

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Ibalgin Baby a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pokial’ sa u Vas alebo Vasho
diet’at’a vyskytne niektory z nasledujicich priznakov:

o zihl'avka, nahle vzniknuty opuch okolo o€i, pocit zvierania v hrudniku alebo tazkosti s dychanim,
bolesti v nadbrusku ¢i nadierno sfarbena stolica alebo poruchy videnia,
o Cervenkasté nevystupujuce teréovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,

odlupujtica sa koza, vredy v ustach, hrdle, na nose, pohlavnych orgénoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym vyrazkam moze predchadzat’ zvysSena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza],

o rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS),

o rozsiahly vysyp Cervenej Supinatej vyrazky s hrékami pod kozou a pluzgiermi sprevadzany
hortackou. Priznaky sa zvyc€ajne vyskytuju na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematézna
pustuldza).
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Pri uzivani ibuprofénu (lie¢ivo Ibalginu Baby) sa m6zu vyskytnut nasledujuce vedl'ajsie ucinky zaradené
podl’a frekvencie vyskytu:

VePmi ¢asté (mozZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
napinanie, vracanie, palenie zahy, hnacka, zapcha, naduvanie.

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

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

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
zépal sliznice zaludka, zalido¢ny alebo dvandstnikovy 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 icinky mézu, ale nemusia byt
sprevdadzané varovnymi priznakmi. Riziko ich vzniku stupa so zvysujucou sa davkou, je vyssie
u starsich pacientov, u 0sob, u ktorych sa v minulosti vyskytol zaludocny, ¢i dvandstnikovy
vred, najmd ak bol spojeny s krvacanim alebo prederavenim sliznice zaludka, ¢i dvanastnika,
dalej u pacientov liecenych dlhodobo kyselinou acetylsalicylovou na zniZenie zrazavosti krvi.
U tychto pacientov moze lekar navrhnut subezné podavanie lieciv, ktoré chrania sliznicu
traviaceho traktu), alergické reakcie ako horucka, vyrazka, poskodenie pecene, zlyhanie
srdca, opuchy, sterilny zapal mozgovych blan (rnajmd u pacientov s ochorenim spojiva ako su
systéemovy lupus erythematosus a niektoré typy kolagenoz), zazenie priedusiek (u pacientov s
prieduskovou astmou), poruchy videnia a vnimania farieb, tupozrakost’, porucha pecenovych
funkecii (porucha pecenovych funkcii je zvycajne prechodna).

Velmi zriedkavé (m6Zu 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 dosti¢iek, zadrziavanie
vody a/alebo soli s opuchmi, nespavost’, depresia, emoc¢na labilita, palpitacie (busenie srdca
vnimané pacientom), znizenie krvného tlaku, vysoky krvny tlak, zapal mo¢ového mechura,
pritomnost’ krvi v moci, porucha funkcie obliciek, zapal obliciek, nefroticky syndrém (subor
priznakov pri ochoreni obli¢iek).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):
porucha sluchu, bolest” hrudnika, ¢o moZze byt’ prejav moznej zavaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrom, izolované sCervenanie vo forme okrtihlych alebo ovalnych
skvin a opuch koze, pripadne so svrbenim (fixna liekova erupcia), alebo scervenanie
postihujuce vel’ku cast’ tela, ktoré moze byt skomplikované tvorbou pluzgierov
(generalizovana bulozna fixna liekova erupcia), zvySena citlivost’ koZe na slne¢né ziarenie.

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

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01195-Z1A

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
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibalgin Baby obsahuje

- Liecivo je ibuprofén; 5 ml suspenzie obsahuje 100 mg ibuprofénu.

- DalSie zlozky st sorbitol 70 % nekrystalizujaci, sacharin sodna sol’ dihydrat, mikrokrystalicka
celuldza, karmel6za sodna sol’, benzoat sodny, polysorbat 60, kyselina citrénova monohydrat,
malinova aréma, ruzovy extrakt antokyaninu a ¢istend voda.

Ako vyzera Ibalgin Baby a obsah balenia

Vzhlad lieku: ruzova az takmer biela husté suspenzia s voiiou maliny.

Velkost balenia: 1 x 100 ml (1 flasa obsahuje 100 ml suspenzie)

Druh obalu: flasa z hnedého skla s bezpecnostnym uzaverom, ktory sa skladd z vonkajse;j

polypropylénovej (PP) ¢asti a vnitornej polypropylénovej (PP) zloZky so ZItym bezpeénostnym krizkom,

alebo polyetylénovej (PE) vnatornej vliozky s bezfarebnym bezpe¢nostnym krizkom, davkovacia trubicka

s vyznaCenymi davkami, pisomnd informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



