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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzia Vo vrecku

ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
- Tuto pisomnu informéciu 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.
- Ak sa necitite lepSie alebo sa citite horSie, obratte sa na lekara:
o dospievajuci: po 3 dnoch liecCby
o dospeli: po 3 diloch pri liecbe horicky a po 4 ditoch pri liecbe bolesti

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je lbuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralnu
suspenziu vo vrecku

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralnu suspenziu vo vrecku

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralnu suspenziu vo vrecku

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Ibuprofen Nutra Essential 400 mg perorilna suspenzia vo vrecku a na ¢o sa

pouZziva
Tento liek obsahuje ibuprofén, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové protizapalové
lieky (z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID), ktoré pdsobia proti bolesti a znizujua
horucku.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg sa pouZiva na kratkodobti symptomatickt lie€bu miernej az stredne
silnej bolesti a horticky u dospievajucich od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou 40 kg a viac a dospelych.

Obrat'te sa na svojho lekara ak sa necitite lepSie, alebo sa citite horSie po 3 diioch u dospievajacich

alebo po 3 diioch pri lie€be hortacky a po 4 dioch pri liecbe bolesti u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Nutra Essential 400 mg
peroralnu suspenziu vo vrecku

Neuzivajte Ibuprofen Nutra Essential 400 mg, ak:

- ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6);
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- ste niekedy mali reakciu (napr. astmu, nadchu, vyrazku, opuch tvare, jazyka, pier alebo hrdla)
po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych liekov proti bolesti a zapalu (NSAID);

- mate neobjasnené poruchy krvotvorby;

- mate krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvacanie;

- teraz mate alebo ak ste v minulosti mali opakované zaludo¢né/dvanastnikové vredy (peptické
vredy) alebo krvacanie (dva alebo viacero jednotlivych pripadov preukazanej tvorby vredov
alebo krvacania);

- ste niekedy mali krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) v zaludku alebo ¢revach, ktoré sa
objavilo po lieébe NSAID;

- mate zavaznt poruchu funkcie pecene, obli¢iek alebo zavazné zlyhavanie srdca

- ste tazko dehydratovany (kvoli nedostatku tekutin v tele spdsobenom vracanim, hnac¢kou alebo
nedostatoénym prijmom tekutin);

- ste tehotna v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva;

- je vase diet'a mladsie ako 12 rokov a/alebo jeho telesna hmotnost’ je menej ako 40 Kg.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo

lekarnika, ak:

- mate dedi¢nt poruchu krvotvorby (akutnu intermitentna porfyriu);

- mate poruchu zrazania krvi;

- mate zniZzent funkciu obliéiek;

- mate problémy s peceitiou;

- mate alebo ste mali chronické zapalové ochorenie ¢riev (ako su Crohnova choroba alebo
ulcerdzna kolitida);

- mate SLE (systémovy lupus erythematosus, autoimunitné ochorenie postihujice spojivové
tkanivo, prejavujuce sa ako bolest’ kibov, porucha koze alebo porucha inych organov) alebo
zmiesané ochorenie spojivového tkaniva;

- mate alebo ste mali vysoky krvny tlak alebo problémy so srdcom;

- mate alebo mali astmu alebo akékol'vek alergické ochorenie, pretoze sa méze vyskytnut’
dychavica;

- mate sennt nadchu, nosové polypy (vyrastky na sliznici nosa) alebo chronicka obstrukéna
chorobu pl'tic, pretoze v takychto pripadoch je zvysené riziko alergickych reakcii; tieto
alergické reakcie sa mozu prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), opuch
koze (Quinckeho edém) alebo kozna vyrazka.

- vaSe diet’a prave podstupilo vacsi chirurgicky zakrok.

- mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie nizsie.

Infekcie

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg mé6ze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto
moze Ibuprofen Nutra Essential 400 mg oddialit’ vhodnt lie¢bu infekcie, ¢o mdze viest’ k zvySenému
riziku vzniku komplikécii. Tato skutoCnost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spésobenom baktériami a
pri bakteridlnych koznych infekciach stvisiacich s ov¢imi kiahiiami. Ak uzivate tento liek pocas
infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Kozné reakcie

V suvislosti s lie¢bou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej
generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak si v§simnete niektory z priznakov savisiaci so
zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v ¢asti 4., prestante uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 400
mg a ihned’ vyhlradajte lekarsku pomoc.

Nasledujice varovania sa s va¢Sou pravdepodobnost'ou tykaji dospelych. V kazdom pripade je ich
potrebné starostlivo zvazit’ pred uzivanim tohto lieku.
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Ak uzivate ibuprofén

- pri dlhodobom uzivani st potrebné pravidelné kontroly funkcie obli¢iek, pecene a krvné testy

- neuzivajte iné lieky na bolest’, predovsetkym lieky zo skupiny nesteroidovych protizapalovych
liekov (NSAID), vratane liekov nazyvanych Specifické inhibitory cyklooxygenazy-2 (tiez
zname ako koxiby).

- opatrnost’ je potrebna, ak ste subezne lie¢eni liekmi, ktoré by mohli zvySovat’ riziko tvorby
vredov alebo krvacania, ako su kortikosteroidy (protizapalové lieky ako je prednizolon), lieky
proti zrazaniu krvi (ako je warfarin), selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu
(na liecbu depresie). alebo antiagregacné lieky (zabranuju vzniku krvnych zrazenin, ako je
kyselina acetylsalicylova).

- u dehydratovanych dospievajtcich existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Krvécanie zo zaludo¢no-Crevného traktu, tvorba vredov alebo perforacia, ktoré mozu byt smrtel'né,
boli hlasené pri vSetkych NSAID kedykol'vek v priebehu liecby, s alebo bez akychkol'vek varovnych
priznakov alebo predchadzajtcich zavaznych prihod tykajucich sa zaludo¢no-¢revného traktu. Ak sa
objavi krvacanie zo zalido¢no-Crevného traktu alebo tvorba vredov lie¢ba sa musi ihned” ukoncit’.

Riziko vzniku krvacania zo zalido¢no-¢revného traktu, vredovej choroby a perforacie sa zvysuje so
zvySujucimi sa davkami NSAID a je vysSie u pacientov, ktori mali vredovli chorobu v minulosti,
najmé ak bola komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast’ 2. ,,Neuzivajte Ibuprofen Nutra
Essential 400 mg ak:*) a u star$ich I'udi. Takito pacienti maju zacat’ lieCbu najnizSou moznou davkou.
U tychto pacientov a tiez u pacientov, u ktorych sa vyzaduje dodato¢na lie¢ba nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi liekmi, ktoré mozu zvysit riziko zalidoéno-Erevnych portch,
sa ma zvazit kombinacia liecby s liekmi s ochrannym ucinkom (napr. misoprostol alebo inhibitory
protéonovej pumpy).

NSAID mézu maskovat priznaky infekcie alebo horucky.

Pred uzitim Ibuprofenu Nutra Essential 400 mg sa porozpravajte o lieCbe so svojim lekarom alebo

lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom (vratane zlyhavania srdca, anginu pektoris (bolest’ na hrudi)), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstipili ste operaciu srdca (bypass), ochorenie periférnych
artérii (slaba cirkulacia v nohéch alebo chodidlach z dévodu uzkych alebo zablokovanych
ciev), alebo akukol'vek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody alebo prechodného
ischemického zachvatu ,, TTA*),

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, niektory ¢len z vasej rodiny ma alebo
mal srdcové ochorenie alebo mftvicu alebo ak ste fajciar

- ste starSi

- mate problémy s otehotnenim.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti lieky, ako je ibuprofén, mézu byt spojené s malym zvySenim
rizika infarktu alebo mozgovej prihody, najmid pri pouziti vysokych davok. Neprekracujte
odportacané davkovanie ani trvanie liecby.

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane tazkosti s dychanim,
opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak si v§imnete niektory z tychto prejavov,
okamzite prestante uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg a ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo pohotovost’.

Odporica sa vyhnat uZivaniu ibuprofénu v pripade ov¢ich kiahni (varicella).
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Vedlajsie u¢inky moézu byt’ minimalizované pouzitim najniz$ej G¢innej davky pocas ¢o najkratsej
doby. U starsich 'udi je vyskyt vedlajsich Géinkov po NSAID zvySeny, najma tych, ktoré sa tykaju
zaludka a Criev.

Pacienti, najma star$i, u ktorych sa v minulosti prejavila toxicita v Zalido¢no-¢revnom trakte, maja
nahlésit’ vSetky neobvyklé priznaky v brusnej dutine (najmé krvacanie zo zalido¢no-¢revného
traktu) svojmu lekarovi, obzvlast’ v zaciato¢nych stadiach liecby.

Dlhodobé¢ uzivanie akéhokol'vek typu liekov proti bolesti hlavy ich m6ze zhorSovat’. Ak spozorujete
alebo predpokladate takuto situaciu, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc a liecbu prerusit’.

Vo vseobecnosti moze vel'mi Gasté uzivanie liekov proti bolesti, obzvlast’ ak sa uziva viacero
analgetik (liekov proti bolesti) v kombinécii, sposobit’ trvalé poskodenie obli¢iek s rizikom zlyhania
obliciek (analgeticka nefropatia).

Iné lieky a Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku
Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg méze ovplyviiovat ucinok tychto liekov alebo moze byt

ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE inhibitory, ako je kaptopril, betablokatory,
antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan);

- iné lieky obsahujuce iné NSAID (vratane inhibitorov cyklooxygenazy-2), pretoze to moze
zvysit riziko vedlajsich ucinkov. Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uzivaniu ibuprofénu s
inymi NSAID;

- fenytoin (liek na epilepsiu), digoxin (liek na srdcovi nedostatocnost’), litium (liek na poruchy
nalady): ibuprofén moéze zvysit hladiny tychto liekov v plazme;

- draslik Setriace diuretikd (mocopudné lieky);

- metotrexat (liek na rakovinu, psoriazu alebo reumatoidnu artritidu), pretoze G¢inok
metotrexatu moze byt zvyseny ;

- antibiotika nazyvané chinolony a aminoglykozidy;

- glukokortikosteroidy (silné protizapalové lieky) pretoZe to moze zvysit riziko tvorby vredov v
zaludo¢no-crevnom trakte alebo krvacanie;

- lieky, ktoré st antikoagulancia (lieky proti zrazanlivosti krvi, napr. aspirin/kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- baklofén (liek na uvol'nenie svalového napitia): po zacati uzivania ibuprofénu sa méze objavit’
toxicky ucinok baklofénu;

- lieky, ktoré znizuji vysoky krvny tlak a tablety na odvodnenie organizmu, pretoze ibuprofén
moze znizit' Cinky tychto liekov, o mdze sposobit’ zvysené riziko poskodenia obli¢iek

- mifepriston (pouzivany na ukoncéenie tehotenstva);

- inhibitory CYP 2C9, ako je vorikonazol alebo flukonazol (lieky proti plesiiovym infekciam),
uzivanie tychto lickov moze zvysit’ hladiny tychto liekov v plazme;

- antiagregacné lieky (ako je kyselina acetylsalicylova) a selektivne inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu (lieky pouzivané na lie¢bu depresie) pretoze to méze zvysit’ riziko
krvacania zo zaludo¢no-Crevného traktu;

- probenecid a sulfinpyrazon (lieky na dnu): lieky obsahujuce probenecid alebo sulfinpyrazon
mézu oddialit’ vylu€ovanie ibuprofénu;

- ritonavir (liek na infekciu HIV), pretoze uzivanie tohto lieku méze zvysit” hladiny NSAID v
plazme.

Mozu sa vyskytnut’ interakcie (vzajomné posobenie) medzi ibuprofénom a inymi liekmi, napr.
derivatmi sulfonylmocoviny (lieky na cukrovku), takrolimom a cyklosporinom (lieky potlacujuce
imunitu pouzivané po transplantacii organov) - méze dojst’ k poskodeniu obli¢iek; zidovudin (liek na
infekciu HIV) - moze sposobit’ krvacanie u HIV pozitivnych hemofilikov.
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Uginok ibuprofénu sa moze znizit', ak sa ibuprofén pouZiva subezne s cholestyraminom (liek
pouzivany pri lie¢be vysokého cholesterolu). Tieto lieky sa maju uZivat/podavat’ s odstupom
niekol’kych hodin.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnit’ alebo byt ovplyvnené liecbou Ibuprofenom Nutra Essential
400 mg. Pred uzitim Ibuprofenu Nutra Essential 400 mg sa preto vzdy porad’te so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg a alkohol

Ak je Ibuprofen Nutra Essential 400 mg uzivany stibezne s alkoholom, niektoré vedl'ajsie ucinky
tykajuce sa zaludo¢no-Crevného systému alebo centralneho nervového systému, sa mozu vyskytnut’
CastejSie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom skér, ako zaCnete uZivat tento liek (pozri tiez Ibuprofen Nutra Essential 400 mg
obsahuje roztok maltitolu, sodik, benzoat sodny a benzylalkohol).

Tehotenstvo

Informujte svojho lekara, ak otehotniete pocas uzivania lbuprofenu Nutra Essential 400 mg
peroralnej suspenzie vo vrecku.

Neuzivajte Ibuprofen Nutra Essential 400 mg, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze
moze poskodit’ vase nenarodené diet'a alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Moze sposobit’ problémy
s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’ sklon ku Krvacaniu u vas a
vasho dietat’a a sposobit’, ze porod sa oneskori alebo bude dlhsi, ako sa o¢akavalo. Pocas prvych 6
mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg, pokial to nie je absolatne
nevyhnutné a ak vam to neodporuéi vas lekar. Ak potrebujete lie¢bu v tomto obdobi alebo kym sa
snazite otehotniet, ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas najkratsieho ¢asu. Ak sa Ibuprofen Nutra
Essential 400 mg uziva dlh$ie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva moze sposobit’ u vasho
nenarodeného dietat’a problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody
obklopujucej dieta (oligohydramnion) alebo k zazeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci diet'ata. Ak
potrebujete liecbu dIhsiu ako niekoTko dni, vas lekar vam méze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Iba malé mnozstvo ibuprofénu a produktov jeho premeny prechadza do 'udského materského
mlieka. Tento liek sa m6ze uzivat’ pocas dojCenia, ak sa uziva v odportcanej davke pocas ¢o
najkratSej doby.

Plodnost’
Liek patri do skupiny lieckov (NSAID — nesteroidové protizapalové lieky), ktoré mozu negativne
posobit’ na plodnost’ Zien. Tento efekt je vratny po preruseni uzivania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri dodrzani odporu¢anych davok ako aj dizky lie¢by sa neocakéava Ziadny u¢inok na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Vyskyt vyznamnych vedlajSich u¢inkov, ako s poruchy
videnia, zavraty alebo Uinava (pozri ¢ast’ 4) m6ze vSak ovplyvnit’ schopnost’ reagovat’, viest' vozidla a
(alebo) obsluhovat stroje. Pacienti, ktori pocit'uji takéto reakcie, nemaju viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg obsahuje roztok maltitolu, sedik , benzoat sodny (E211) a
benzylalkohol
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Roztok maltitolu: Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku. Maltitol m6ze mat’ mierny laxativny (prehanaci) ¢inok. Kaloricka hodnota
roztoku maltitolu je 2,3 kcal/g.

Sodik: Tento liek obsahuje 57,94 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom vrecku. To sa
rovna 2,9 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Benzodr sodny: Tento liek obsahuje 10 mg benzoatu sodného v kazdom vrecku, ¢o zodpoveda
1 mg/ml. Benzoat sodny moze zhorsit’ novorodenecku Zltacku (zltnutie koZe a o¢i) ( az do veku
4 tyzdiov).

Benzylalkohol: Tento liek obsahuje 0,001652 mg benzylalkoholu v kazdom vrecku, ¢o zodpoveda
0,0001652 mg/ml. Benzylalkohol méze sposobit’ alergické reakcie.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze velké mnozstva
benzylalkoholu sa mézu hromadit’ vo vasom tele a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ui€inky (nazyvané
,metabolicka acid6za®).

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze
vel'ké mnozstva benzylalkoholu sa mézu hromadit’ vo vasom tele a mo6zu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané ,,metabolicka acidoza®).

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralnu suspenziu vo vrecku

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené Vv tejto pisomnej informacii. AK si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ma sa pouzit’ najniz§ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad hortcka
a bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Odporicana davka

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou 40 kg a viac:

Zaciato¢na davka je 400 mg ibuprofénu (1 vrecko) a nasledne, v pripade potreby, 400 mg
ibuprofénu (1 vrecko) kazdych 6 az 8 hodin s maximalnou dennou davkou 1 200 mg (3 vrecka).

Vedlajsie u¢inky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim najniz$ej ucinnej davky pocas ¢o najkratSej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov.

Deti vo veku menej ako 12 rokov s telesnou hmotnostou menej ako 40 kg:
Vzhl'adom na vysoké mnozstvo ibuprofénu v jednom vrecku sa tento liek nesmie podavat’ detom
mlad$im ako 12 rokov a dospievajicim s telesnou hmotnost’ou menej ako 40 kg.

Dika lie¢by
Ak sa priznaky ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia, obrat’te sa na lekara:
o dospievajuci: po 3 diioch
o dospeli: po 3 dioch pri lie¢be hortc¢ky a po 4 ditoch pri lie¢be bolesti

Névod na pouZitie
Tento liek je len na vnlitorné pouzitie.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg sa uziva/podava priamo z vrecka do ust a zapije sa poharom vody.

U pacientov s citlivym zalidkom sa odporiaca uzivat’ tento liek pocas jedla.
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Vrecko ma pozdizny tvar a na vrchu je &iara, pozdiz ktorej moZete vrecko otvorit a vyprazdnit’ jeho
obsah. Pred otvorenim vrecko postlacajte (na zmiesanie zloziek), tak ako je to popisané na
nasledujicom obrazku:

Dolna strana Horna strana
o G R S— ﬁ
1
1
]
1 Opakovane stlacte prstami na hornej a dolnej strane vrecka.
2 Stlacajte hornu a dolnt stranu a naopak minimdalne 30 sektnd.

AK uzijete viac Ibuprofenu Nutra Essential 400 mg, ako mate

Ak ste ndhodne podali alebo uzili viac ako je odporacand davka, okamzite kontaktujte svojho lekara.
AKk ste uzili vac¢Sie mnoZstvo lieku Ibuprofen Nutra Essential 400mg ako ste mali, alebo ak deti
nahodne uzili liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz$iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i
liek predstavuje riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky predavkovania mozu zahtiiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (mo6ze byt spojené

s pritomnost’'ou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych
davkach boli hlasené: ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti),
slabost’ a zavraty, Krv v mo¢i, nizka hladina draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy s
dychanim.

AK zabudnete uZzit’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

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.
Vedl'ajsie u€inky sa m6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratsej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov. Starsi 'udia uZivajuci tento liek st vystaveni zvySenému riziku
vyskytu vedl'ajsich Géinkov.

Pri nasledovnych vedl'ajSich reakciach na liecivo treba vziat’ do tivahy, Ze su prevazne zavislé od
davky, s rozdielmi medzi pacientami.

Prestaiite podavat’ tento liek a okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnu:

- prejavy krvacania v traviacej sustave, ako su: vel'mi silna bolest’ brucha, ¢ierna dechtovita
stolica, vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina;

- prejavy vel’'mi zriedkavej av§ak zavaznej alergickej reakcie, ako je zhorSenie astmy,
nevysvetlite'ny sipot alebo dychavica, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim,
zrychleny pulz, pokles krvného tlaku, ktory vedie k Soku; moze sa to vyskytnut’ uz po prvom
uziti tohto lieku;

- zavaZné kozné reakcie, ako su vyrazky pokryvajice celé telo, Supanie, pluzgiere na kozi alebo
odlupovanie koze;

- poruchy videnia

- ¢ervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okrahle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, na nose, pohlavnych organoch a v oc¢iach. Tymto
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zavaznym vyrazkam moze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza).

- rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota a zvaésené lymfatické uzliny (syndrom DRESS).

- rozsiahly vysyp ¢ervenej Supinatej vyrazky s hréckami pod kozou a pruzgiermi sprevadzany
horuckou. Priznaky sa zvyéajne vyskytuji na zaciatku lie¢by (akutna generalizovana
exantematozna pustuléza).

Ak sa u vasho dietat’a objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich G¢inkov, ak sa zhorsia, alebo
spozorujete akékol'vek ucinky, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- zalido¢no-Crevné tazkosti, ako su palenie zahy, bolest’ brucha a nevol'nost,, poruchy travenia,
vracanie, plynatost’ (vetry), hnacka, zapcha a mierne krvacanie v Zaltidku a/alebo v ¢revach,
ktoré médze vo vynimocnych pripadoch spdsobit’ anémiu (malokrvnost).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- vredy Vv traviacej ststave, niekedy s krvacanim a perforaciou (prederavenim), zapal sliznice
ustnej dutiny s tvorbou vriedkov (ulcer6zna stomatitida), zapal zaludka (gastritida), zhorSenie
kolitidy a Crohnovej choroby

- poruchy centradlneho nervového systému, ako st bolesti hlavy, zavraty, nespavost,, telesny
nepokoj, podrazdenost’ alebo unava

- poruchy videnia

- kozné vyrazky

- reakcie z precitlivenosti vratane zihl'avky (vyvysené, Casto svrbiace ¢ervené hrudky na kozi)
a svrbenia

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- tinitus (zvonenie v usiach)

- poskodenie obli¢iek (papilarna nekroza) a zvysena hladina kyseliny mocovej v Krvi
- znizena hladina hemoglobinu

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- zapal pazeraka (ezofagitida) alebo pankreasu (pankreatitida), tvorba membranovitych zizeni
tenkého a hrubého Creva (Crevné diafragmatické striktiry)

- vysoky krvny tlak, zapal ciev (vaskulitida), biiSenie srdca (palpitacie), zlyhanie srdca,
srdcovy zachvat

- vylu€ovanie mensSicho mnozstva moc¢u ako zvycajne a opuchy (najmé u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo so znizenou funkciou obli¢iek); opuch (edém) a zakaleny mo¢
(nefroticky syndrém); zapalové ochorenie obliciek (intersticialna nefritida), ktoré méze viest’
k akitnemu zlyhaniu obli¢iek. Ak si vS§imnete jeden z vyssie uvedenych priznakov alebo ak
vase dieta ma pocit celkovej slabosti, prestafite podavat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg a
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze by mohlo ist’ o prvé prejavy poSkodenia
obliciek alebo zlyhania obliciek.

- psychotické reakcie (poruchy vnimania a myslenia), depresia

- porucha funkcie pecene, poskodenie pecene najma pri dlhodobej liebe, zlyhanie pecene,
akutny zapal pecene (hepatitida)

- poruchy krvotvorby (malokrvnost, znizeny pocet bielych krviniek, krvnych dosticiek,
vSetkych druhov krvnych buniek, pokles po¢tu az vymiznutie granulocytov) - skoré prejavy
mozu zahiat’: horacku, bolest’ hrdla, povrchové rany v Ustach, priznaky podobné chripke,
tazku unavu, krvacanie z nosa a kozné krvacanie. Ak sa akykol'vek z tychto problémov
vyskytne, musite okamzite lie¢bu ukon¢it’ a vyhl'adat’ lekara. Tieto priznaky nesmiete lie¢it’
sami liekmi proti bolesti alebo liekmi znizujucimi horicku.
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- zhorSenie zapalov spojenych s infekciou (napr. nekrotizujtica fasciitida) stivisiacich s uzivanim
uréitych liekov proti bolesti (NSAID); ak sa objavia prejavy infekcie alebo dojde k ich
zhorseniu, musite neodkladne vyhl'adat’ lekarsku pomoc, aby lekar vysetril, ¢i nie je potrebna
protiinfek¢né/antibioticka lieCba

- zavazné kozné infekcie a komplikacie mikkych tkaniv pri infekcii ovéimi kiahfiami (varicella)

- pri uzivani ibuprofénu boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy (neinfekény zapal
mozgovych blan) ako stuhnuta $ija, bolest” hlavy, nevol'nost’, vracanie, horucka alebo
dezorientdcia. Pacienti s autoimunitnymi ochoreniami (systémovy lupus erythematosus,
zmie$ana porucha spojivového tkaniva) mozu byt pravdepodobne postihnuti ¢astejsie. AK
zaznamenate tieto U¢inky, okamzite vyhl'adajte lekara.

- zavazné formy koznych reakcii, ako je kozna vyrazka so zacervenanim a tvorbou pluzgierov
(napr. Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém, toxicka epidermalna
nekrolyza/Lyellov syndrom), strata vlasov (alopécia)

- zavazné celkové reakcie precitlivenosti

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadniat’ z dostupnych tdajov):

- ovplyvnenie dychacej sustavy, ako je astma, kr¢ovité stiahnutie priedusiek (bronchospazmus)
alebo dychavica.

- moze sa vyskytnut’ zavazna kozna reakcia znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky
DRESS patria: kozna vyrazka, horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (typ
bielych krviniek).

- cervena, Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrckami a pluzgiermi, ktord sa vyskytuje
najmi v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zacCiatku liecby (akutna generalizovana exantematdzna pustul6za). Ak sa u vas vyskytni tieto
priznaky, prestante uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg a ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

- koza sa stane citlivou na svetlo.

- bolest” hrudnika, ¢o moze byt prejav moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom.

Lieky, ako Ibuprofen Nutra Essential 400 mg, mézu stvisiet’ s malym zvySenim rizika srdcového
zachvatu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralnu suspenziu vo vrecku
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku obsahuje

o Liecivo je ibuprofén. Jedno vrecko obsahuje 400 mg ibuprofénu v 10 ml peroralnej suspenzie.

o Dalsie zlozky st: benzoat sodny (E211), bezvoda kyselina citrénova (E330), citrénan sodny
(E331), sodna sol’ sacharinu (E954), chlorid sodny, hypromeloza (typu 2910) (E464), xantanova
guma, roztok maltitolu (E965), glycerol(99,8 %) (E422), jahodova prichut’ (obsahujuca latky
identické s prirodnymi prichutami, kukuri¢ny maltodextrin, trietylcitrat (E1505),
propylénglykol (E1520) a benzylalkohol), taumatin (E957), ¢istena voda.

Ako vyzera Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku a obsah balenia
Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku je biela alebo takmer biela viskdzna
suspenzia bez cudzorodych latok, s charakteristickou jahodovou prichutou.

Kazdé vrecko obsahuje 10 ml peroralnej suspenzie.

Balenie obsahuje naplnené vrecka zlozené z PET/AIU/PET/PE a pisomnt informaciu pre pouzivatel'a
Vv potlacenej skatulke.

Velkost balenia: 10, 12, 20, 24 alebo 30 vreciek.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.
Calle de la Granja

1.- 3°B — Alcobendas (MADRID)
28108 - Spanielsko

Vyrobcovia
ZINEREO PHARMA, S.L. 5
A Relva, s/n, O Porrifio, 36400 Pontevedra, Spanielsko

FARMALIDER, S.A. )
C/ Aragoneses, 2 Alcobendas, 28108 Madrid, Spanielsko

EDEFARM, S.L.
Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, Villamarchante, 46191 Valencia, gpanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko ADOLORIN Ibuforte DIREKT 400 mg Suspension zum Einnehmen
Bulharsko Ibuprofen Nutra Essential 400 mg oral suspension

Ceska republika lbuprofen Nutra Essential

Nemecko Ibubeta 400 mg Suspension zum Einnehmen in Beuteln

Estonsko Ibuprofen Nutra Essential

Chorvatsko Neodol S 400 mg oralna suspenzija u vreéici

Madarsko Novorufen 400 mg bels6leges szuszpenzid

Litva Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija ickskigai lietosanai pacina
Lotyssko Ibuprofen Nutra Essential 400 mg geriamoji suspensija paketelyje
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Rumunsko Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensie orala in plic
Slovinsko Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzija v vrecici
Slovenska republika Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.
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