Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/00355-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Ibuprofen STADA 40 mg/ml perorialna suspenzia
Pre deti s telesnou hmotnostou od 10 kg (vek 1 rok), dospievajucich a dospelych
ibuprofén

Pozorne si precditajte 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 lekéarnika.
- 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 nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obréatit’ lekara
- do 3 dni u deti a dospievajucich,
- do 3 dni pri liecbe horacky a do 4 dni pri liecbe bolesti u dospelych.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralna suspenzia a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralnu suspenziu
Ako uzivat’ Tbuprofen STADA 40 mg/ml peroralnu suspenziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralnu suspenziu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SuhrwdE

1. Co je Ibuprofen STADA 40 mg/ml perorilna suspenzia a na o sa pouZiva

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové liecky (NSAID), ktoré
zmierniuju bolest’ a horacku.

Ibuprofen STADA peroralna suspenzia sa pouZiva na

kratkodobu liecbu priznakov

° miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest” hlavy, bolest’ zubov, menstruaéné bolesti
o horacky

Ibuprofen STADA peroralna suspenzia je uréeny na pouzitie pre deti s telesnou hmotnost'ou od 10 kg
(vek 1 rok), dospievajucich a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralnu
suspenziu

NEUZiVAJTE Ibuprofen STADA 40 mg/ml perorilnu suspenziu

o ak ste alergicky na ibuprofén, sodnu sol’ metyl-parahydroxybenzoatu (E219), sodnu sol’ propyl-
parahydroxybenzoatu (E217) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

o ak ste niekedy po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych
liekov trpeli dychavi¢nost'ou, astmatickymi zdchvatmi, opuchom nosovej sliznice, koznymi
reakciami alebo tazkymi alergickymi reakciami, ktoré mozu spdsobit’ opuch tvare alebo hrdla,

o ak ma neobjasnené poruchy krvotvorby,

o ak v sucasnosti mate alebo ste mali opakujuce sa vredy Zalidka/dvanastnika (peptické vredy)
alebo krvacanie (dve alebo viac epizod preukazanej tvorby vredov alebo krvacania),
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o ak ste nickedy mali krvacanie v traviacom trakte alebo perforaciu (prederavenie) v stivislosti
s predchadzajucim uZivanim nesteroidnych protizapalovych lickov (NSAID),

. ak ste prekonali krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo mate iné aktivne
krvacanie,

o ak mate tazké zlyhavanie pecene alebo obliciek,

o ak ma tazké zlyhavanie srdca (kardialna insuficiencia),

o ak mate tazku dehydrataciu (ubytok tekutin spésobeny vracanim, hnackou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin),

o pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva,

o u deti s telesnou hmotnostou do 10 kg alebo vo veku do 1 roka, ked’Ze tato sila davky nie je

vhodna vzhl'adom na relativne vysoky obsah lie€iva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibuprofen STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
° mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie* nizSie.

Vedlajsie ucinky sa mozu znizit' uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratsej doby potrebnej na
zvladnutie priznakov.
Bezpecnost’ zalidoc¢no-crevného traktu

Mate sa vyhnut sibeznému uzivaniu Ibuprofenu STADA s inymi nesteroidnymi protizapalovymi
lieckmi vratane tzv. COX-2 inhibitorov (inhibitory cyklooxygenazy-2).

Starsi pacienti:
Starsi I'udia maju zvysenu Castost’ vyskytu vedlajSich u¢inkov po NSAID, najmé krvacania
a perforacie (prederavenie) v traviacom trakte, ktoré mozu byt smrtel'né.

Krvécanie zo zaludo¢no-Crevného traktu, tvorba vredov a prederavenie (perforacia):

Krvécanie zo zaludo¢no-Erevného traktu, tvorba vredov alebo perforacia, ktoré mozu byt smrtel'né,
boli hlasené u vsetkych NSAID. Takéto ucinky sa mozu prejavit’ kedykol'vek v priebehu liecby, s
varovnymi priznakmi alebo bez nich, alebo s predchadzajticimi zavaznymi zalido¢no-¢revnymi
prihodami.

Riziko vyvinu Zaludo¢no-¢revného krvacania, tvorby vredov alebo perforacie sa zvySuje so
zvySujicou sa davkou NSAID a je vyssie u pacientov, ktori mali v minulosti vredy, najmé ak boli
komplikované krvacanim alebo prederavenim (pozri ¢ast’ 4.2 NEUZIVAIJTE Ibuprofen STADA 40
mg/ml peroralnu suspenziu) a u star$ich pacientov. Tito pacienti maju zacat liecbu najnizSou moznou
davkou. U tychto pacientov a tiez u pacientov, u ktorych sa vyzaduje subezna liecba nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej (ASA) alebo inymi liekmi s pravdepodobnost'ou zvySenia rizika pre traviaci
trakt, sa ma zvazit’ sibezné podavanie ochrannych lie¢iv (napr. mizoprostol alebo inhibitory
protonovej pumpy).

Ak ste v minulosti mali vedl'ajSie G¢inky postihujice zalido¢no-¢revny trakt, najmé ak ste starsi,
musite hlasit’ vSetky neobvyklé priznaky v oblasti podbrusia (najma krvacanie zo zaliido¢no-¢revného
traktu), predovsetkym v zaciatocnych stadiach liecby.

Opatrnost’ sa odporuca, ak subezne dostavate iné lieky, ktoré by mohli zvySovat’ riziko tvorby vredov
alebo krvacania, akymi su kortikosteroidy uzivané cez usta, antikoagulancié (na zriedenie krvi) ako
warfarin, inhibitory spatného vychytavania sérotoninu alebo antiagregacné lieky, ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri &ast’ 4.2 NEUZIVAITE Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralnu suspenziu).

Ak sa u vas pocas liecby Ibuprofenom STADA objavi zaludo€no-¢revné krvacanie alebo tvorba
vredov, lie¢ba sa musi ukon¢it’.

Pacienti, ktori v minulosti mali zalidoéno-¢revné ochorenie (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba),
maju pouzivat' NSAID s opatrnost'ou, pretoze by mohlo dojst’ k zhorSeniu ich stavu (pozri Cast’ 4).
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Ucinky na srdcovocievny a mozgovocievny systém

Protizapalové lie¢iva/lie¢iva proti bolesti ako je ibuprofén mézu byt spojené s malym zvySenim rizika
srdcového infarktu alebo mrtvice, najma pri vysokych davkach. Neprekracujte odporucanu davku

a dizku lie¢by (3 dni u deti a dospievajicich a pri lie¢be horticky a 4 dni pri lie¢be bolesti

u dospelych)!

Porozpravajte sa o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Ibuprofen

STADA, ak:

o mate problémy so srdcom vratane zlyhavania srdca, anginy (srdcova angina) alebo ak ste
v minulosti mali srdcovy zachvat, operaciu So zavedenim bypassu, ochorenie periférnych tepien
(oslabeny krvny obeh v nohach alebo chodidlach z dovodu zizenych alebo upchatych tepien)
alebo iny druh mftvice (vratane ,,mini mftvice* alebo prechodného ischemického zachvatu
»TIA%)

o mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niekto v rodine mal v minulosti
ochorenie srdca alebo mrtvicu alebo ak ste fajciar)

Zavazné kozné reakcie

V stvislosti s liecbou Ibuprofenom STADA boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovanej
exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov suvisiaci s tymito zavaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestante pouzivat’ Ibuprofen STADA a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Pocas ov¢ich kiahni (varicella) sa odporuca vyhybat’ sa uzivaniu Ibuprofenu STADA.

Infekcie

Ibuprofen STADA mo6ze maskovat prejavy infekcii, ako je horacka a bolest’. Preto mdze Ibuprofen
STADA oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, co moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikécii. Tato
skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pI'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
infekciach stvisiacich s ovéimi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u

vas pretrvavaju alebo sa zhorSuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

DalSie informécie

Ibuprofen STADA sa ma uzivat’ len po starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu u pacientov s:

o urcitymi vrodenymi poruchami ovplyviujicimi tvorbu krvi (napr. aklitna intermitentna
porfyria),
o uréitymi autoimunitnymi ochoreniami (systémovy lupus erythematosus a zmieSané ochorenie

spojivového tkaniva).

Osobitne starostlivy lekarsky dohl'ad je potrebny:

o ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene,

o ak ste dehydratovany,

o bezprostredne po vicsich chirurgickych zakrokoch,

. ak mate alergiu (napr. kozné reakcie na iné lieky, astmu, senni nadchu), pretrvavajuci opuch
nosovej sliznice alebo CHOCHP (chronicka obstrukéna choroba plac).

Vel'mi zriedkavo sa pozorovali tazké aktitne reakcie precitlivenosti (napr. anafylakticky $ok). Pri
prvych prejavoch tazkych alergickych reakeii po uziti Ibuprofenu STADA sa lie¢ba musi ukoncit’.
V zavislosti od priznakov ma Specialista zacat lieCbu.
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Ibuprofén moéze docasne utlmovat’ funkciu krvnych dosti¢iek (agregaciu trombocytov). Pacienti s
poruchami zrazavosti krvi musia byt preto dokladne sledovani.

Pocas dlhodobého uzivania Ibuprofenu STADA sa vyzaduje pravidelné sledovanie peceiovych
enzymov, funkcie oblic¢iek a krvného obrazu.

Predtym, ako sa podrobite chirurgickému vykonu, sa pocas uzivania Ibuprofenu STADA porad’te
alebo informujte lekara alebo zubara.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek typu liekov proti bolesti hlavy moze stav zhorsit'. Ak k takejto
situacii dojde alebo je na 1iu podozrenie, musi sa konzultovat’ s lekdrom a liecba sa mé prerusit’.
Diagnoza bolesti hlavy z nadmerného uZzivania liekov je pravdepodobna u pacientov, ktori maju ¢asti
alebo dennu bolest’ hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uZzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Vseobecne mdze navykové uzivanie liekov proti bolesti (analgetik), najma ak sa uziva viacero
analgetik v kombinacii, spdsobit’ trvalé poskodenie obli¢iek s rizikom zlyhavania obliCiek (analgeticka
nefropatia).

NSAID, ako je aj ibuprofén, moézu maskovat’ priznaky infekcie a hortacky.

Iné upozornenia
Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s dychanim,

opuchu tvare a v oblasti krku (angioedém), bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto
prejavov, okamzite prestante uzivat’ Ibuprofen STADA a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost’.

Deti a dospievajuci »
Venujte pozornost pokynom v €asti 2: ,,NEUZIVAIJTE Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralnu
suspenziu®.

U dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko poskodenia obliciek.

Iné lieky a Ibuprofen STADA peroralna suspenzia
Ak teraz uzivate alebo v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibuprofen STADA moéze ovplyvnit iné lieky alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.

Napriklad:

o antikoagulanciami (t.j. liekmi na zriedenie krvi a zamedzenie zrazania krvi, napr. kyselinou
acetylsalicylovou, warfarinom, tiklodipinom),

o liekmi na zniZenie krvného tlaku (ACE inhibitormi ako je kaptopril, betablokatormi ako st lieky
s atenololom, antagonistmi receptoru angiotenzinu Il ako je losartan).

Niektor¢ iné lieky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu Ibuprofenom STADA alebo byt touto liecbou
ovplyvnené. Preto sa vzdy pred tym, ako uZzijete Ibuprofen STADA s inymi lieckmi, mate poradit’ so
svojim lekarom.

Uzivanie Ibuprofenu STADA subezne s digoxinom (lie¢ivo zvySujice vykon srdca), fenytoinom
(pouzivany na lieCbu zachvatov) alebo litiom (pouzivany na liecbu dusevnych ochoreni) moze
viest’ k zvyseniu koncentracie tychto lieciv v krvi. Kontrola hladin litia, digoxinu a fenytoinu v krvi
sa pri spravnom uzivani (maximalne pocas 3 alebo 4 dni) zvyc¢ajne nevyzaduje.

Ibuprofen STADA mozZe oslabit’ u¢inok odvodnovacich tabliet (diuretik) a lieckov na vysoky krvny
tlak (antihypertenziva), a tym sa zvySuje riziko poskodenia obliciek.

Ibuprofen STADA moéze oslabit’ i¢inok ACE inhibitorov (pouzivané na lie¢bu zlyhavania srdca a
vysokého krvného tlaku). Okrem toho, ak sa pouziva v rovnakom ¢ase, zvysuje sa riziko poruchy
funkcie obliciek.
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Subezné podavanie Ibuprofenu STADA a draslik Setriacich diuretik (niektoré odvodnujuce tablety)
moze viest’ k zvySeniu hladin draslika v Krvi.

Pri stibeznom uzivani Ibuprofenu STADA a glukokortikoidov alebo inych protizapalovych liekov a
liekov proti bolesti zo skupiny NSAID je zvysené riziko tvorby vredov v traviacom trakte alebo
krvécania.

Lieky proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek a niektoré antidepresiva (selektivne inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu/SSRI) mo6zu zvysit riziko krvacania zo zalido¢no-¢revného traktu.

Podanie Ibuprofenu STADA v priebehu 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze viest’ k
zvyseniu koncentracii metotrexatu a k zvySeniu jeho vedl'ajsich u¢inkov.

Cyklosporin (pouzivany na zabranenie odmietnutia transplantatu, ako aj na lie¢bu reumatickych
ochoreni) s vy$Sou pravdepodobnost’ou spdsobi poskodenie obli¢iek, ak st stibeZne s nim
podavané niektoré nesteroidné protizapalové lieky. Takéto isté posobenie nie je mozné vylucit
taktiez pri kombindcii cyklosporin/ibuprofén.

Lieky obsahujuce probenecid alebo sulfinpyrazon (pouzivany na lie¢bu dny), mozu spomalit’
vylu€ovanie ibuprofénu. To méze spdsobit’ hromadenie ibuprofénu v organizme a zvysenie jeho
vedrlajsich ucinkov.

NSAID mézu zvysit uéinok antikoagulancii (na zriedenie krvi), ako je warfarin. Pri ich siibeznom
uzivani sa odporaca sledovanie zrazavosti krvi.

Klinické studie preukazali interakcie medzi NSAID a liekmi odvodenymi od sulfonylmocoviny
(pouzivaju sa na zniZenie hladiny cukru v krvi). Napriek tomu, ze ziadne interakcie medzi
ibuprofénom a lickmi odvodenymi od sulfonylmocoviny neboli dodnes opisané, odporuca sa
monitorovanie hladiny cukru v krvi ako preventivne opatrenie pri sibeznom pouZiti.

Takrolimus: Riziko poSkodenia obli¢iek sa zvysuje, ked’ st oba lieky uzivané subezne.

Zidovudin: U HIV-pozitivnych pacientov s hemofiliou (Pudia s predizenym krvacanim), existuje
zvySené riziko hemartrozy (krvacanie do klbov) a hematému (krvnych podliatin), ak je zidovudin a
ibuprofén podavany subezne.

Chinolonové antibiotika: ak st oba lieky uzivané stibezne, moze sa zvysit’ riziko vzniku kicov.

Inhibitory CYP2C9: Stbezné podavanie ibuprofénu s CYP2C9 inhibitormi (lieky spomal’ujuce
funkciu bielkoviny CYP2C9) moéze zvysit vystavenie posobeniu ibuprofénu (ktory bielkovina
CYP2C9 premiena na iné latky). V studii s vorikonazolom a flukonazolom (CYP2C9 inhibitory) bolo
pozorované 80 az 100 % zvySenie vystavenia posobeniu S(+)-ibuprofénu. Pri sibeznom podavani
silnych CYP2C9 inhibitorov s ibuprofénom, najmé vo vysokych davkach s vorikonazolom alebo
flukonazolom, by sa malo uvazovat’ o zniZeni davok ibuprofénu.

Ibuprofen STADA peroralna suspenzia a alkohol
Pocas uzivania Ibuprofenu STADA sa odporuca nepit’ alkohol, pretoze sa mozu zvysit’ vedl'ajsie
ucinky, najma tie, ktoré postihujua zalido¢no-Crevny trakt a centralny nervovy systém.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujte otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
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Neuzivajte Ibuprofen STADA, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’
vaSe nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri poérode. MozZe sposobit’ problémy s oblickami a
srdcom u vasho nenarodeného dietat'a. M6zZe ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet’at’a ku krvacaniu
a sposobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Ibuprofen STADA nemate uzivat’ poc¢as prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolttne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa

cvwe

Ak sa Ibuprofen STADA uZiva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, moze u vasho
nenarodeného dietat’a sposobit’ problémy s obli¢kami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine plodove;j
vody obklopujticej diet’a (oligohydramnion) alebo k ztzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a.
Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie

Iba malé mnozstva ibuprofénu a jeho produktov latkovej premeny sa vylucuji do materského mlieka.
Ked’Ze dosial’ nie st zname $kodlivé ucinky na dojcatd, preruSenie dojcenia pri kratkodobej liecbe
odportanymi davkami ibuprofénu nie je zvycajne potrebné.

Plodnost
Ibuprofen STADA patri do skupiny liekov (nesteroidné protizapalové lieky - NSAID), ktoré mézu
u zien spOsobit’ znizenie plodnosti. Toto znizZenie sa po vysadeni lie¢by vrati do normalu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani Ibuprofenu STADA sa m6zu vyskytnit’ vedl'ajsie u¢inky, ako su inava a zavrat,

V dosledku toho schopnost’ reagovat’ moéze byt v jednotlivych pripadoch pozmenena a schopnost’
aktivne sa zucastiovat’ cestnej premavky a obsluhovat stroje moze byt narusena. Toto plati vo
zvySenej miere v kombindcii s alkoholom. V takom pripade nebudete schopny reagovat’ rychlo

a dostato¢ne primerane na neocakavané alebo nahle udalosti. Vtedy neved'te vozidla alebo iné
dopravné prostriedky, neobsluhujte stroje ani nevykonavajte iné nebezpecné ¢innosti.

Ibuprofen STADA peroralna suspenzia obsahuje roztok maltitolu (E965), sodnu sol’ metyl-
parahydroxybenzoatu (E219), sodni sol’ propyl-parahydroxybenzoatu (E217)

Tento liek obsahuje:

1,86 mg sodika (menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 5 ml suspenzie, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

1 447,50 mg maltitolu na 5 ml roztoku. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

9,00 mg sodnej soli metyl-parahydroxybenzoatu (E219) na 5 ml roztoku a 1,00 mg/5 ml sodnej soli
propyl-parahydroxybenzoatu (E217) na 5 ml roztoku, ktoré mozu vyvolat alergické reakcie (mozno
oneskorené).

3. Ako uzivat’ Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralnu suspenziu

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.

Pokial’ lekar nepredpisal inac, odporucana davka je:

Telesna hmotnost’ Jednotliva davka Maximalna denna davka
(vek)

10 kg-15 kg 100 mg ibuprofénu 300 mg ibuprofénu

(1-3 roky) (2,5ml) (7,5 ml)
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16 kg-19 kg 150 mg ibuprofénu 450 mg ibuprofénu
(4-5 rokov) (3,75 ml) (11,25 ml)

20 kg-29 kg 200 mg ibuprofénu 600 mg ibuprofénu
(6-9 rokov) (3,75 ml) (15 ml)

30 kg-39 kg 200 mg ibuprofénu 800 mg ibuprofénu
(10-11 rokov) (5ml) (20 ml)

>40 kg 200-400 mg ibuprofénu 1 200 mg ibuprofénu
(Dospeli a dospievajuci vo | (5-10 ml) (30 ml)

veku 12 rokov a starsi)

U deti a dospievajucich sa Ibuprofen STADA davkuje podla telesnej hmotnosti, spravidla jednorazova
davka predstavuje 7 az 10 mg/kg telesnej hmotnosti az po maximalnu celkovii dennu davku 30 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Po uziti jednotlivej davky pockajte pred uzitim nasledujicej davky najmenej 6 hodin.
Neprekracujte odporucant davku.

Dévkovanie pre starSich I'udi:
Nevyzaduje sa ziadna Specificka uprava davkovania.

Sposob podavania
Na vnutorné pouzite (cez usta)
U pacientov s citlivym zalidkom sa odportca uzivanie Ibuprofenu STADA spolu s jedlom.

Na presné davkovanie sa balenie dodava s ciachovanou peroralnou strickac¢kou (s mierkami po 1,25;
2,5; 3,75 a5 ml).

Pred pouzitim fl'asu dobre pretrepte!

Na otvorenie fl'ase zatlaCte uzaver nadol a otacajte proti smeru hodinovych ruciciek.
Nasad’te peroralnu striekacku na hrdlo fl'ase, aby bola pevne uchytena.

Pretrepte fTasu.

Na naplnenie peroralnej striekacky otocte flasu hore dnom. Pevne uchopte peroralnu
striekaCku a jemne potiahnite piest nadol, aby sa natiahla tekutina po pozadovant znacku.
FTasu otocte spat’ dolu dnom a z hrdla opatrnym otacanim odstraite peroralnu striekacku.

grwbdpE

o

7. Na podanie peroralnej suspenzie vlozte vaSmu dietatu do ust hrot peroralne;j striekacky.
Vyprazdnite peroralnu striekacku pomalym zatla¢anim piestu do valca peroralnej strickacky
S prispdsobenim rychlosti v zavislosti od toho, ako rychlo dokaze prehltat’ vase dieta.

Tento liek mozno prehltnat’ priamo z peroralne;j striekacky alebo vypit' s vodou alebo §tavou.
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Peroralnu strickacku po pouziti rozlozte (odstrante piest z valca strickacky). Peroralna strickacka sa
vzdy pred opdtovnym pouzitim musi opatrne oplachnut’ teplou vodou a nasledne osusit’.

Pred pouzitim sa fl'aSa musi pretrepat’.
Pouzitie sa neodporuca U deti mladsich ako 1 rok alebo s telesnom hmotnost’ou nizSou ako 10 kg.

Dizka uzivania

Len na kratkodobé pouzitie

Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas najkratSiecho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horticka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Ak je potrebné podavat’ Ibuprofen STADA det'om a dospievajucim dlhsie ako 3 dni alebo ak sa
priznaky zhor$ia, musite sa poradit’ s lekdrom.

Ak je potrebné podavat’ Ibuprofen STADA dospelym dlhSie ako 3 dni v pripade hort¢ky alebo dlhsie
ako 4 dni na liecbu bolesti alebo ak sa priznaky zhorS$ia, musite sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Ak vy alebo vase diet’a uzijete viac Ibuprofenu STADA peroralnej suspenzie, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo lieku Ibuprofen STADA, ako ste mali, alebo ak deti ndhodne uzili liek,
vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, co treba robit’.

Priznaky mézu zahtiiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (mbze byt’ spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zméatenost’ 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
moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Dalej je mozné zaludo¢no-Crevné krvacanie a mozna je aj porucha funkcie obliciek a pe¢ene. Okrem
toho sa moze objavit’ pokles krvného tlaku, itlm dychania (respiracné depresia) tmavoruzové
sfarbenie koze a sliznic (cyan6za).

Nie je k dispozicii ziadne $pecifické antidotum (protiliek).

AK zabudnete uZit’ Ibuprofen STADA peroralnu suspenziu
Ak ste zabudli uzit’ vasu davku, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestafite uzivat’ Ibuprofen STADA a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ked’ spozorujete

niektory z nasledujtcich priznakov:

o Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo kruhové $kvrny na trupe, &asto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke
[exfoliativna dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyzal.

o Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvdcSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS).

o Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrboléekmi pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana
horuckou. Tieto priznaky sa zvy¢ajne objavia na zaciatku lieCby (akttna generalizovana
exantematozna pustuldza).
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. Bolest’ na hrudniku, ktora moze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrom.

Ak spozorujete nizsie uvedené vedlajsie ti€inky, porozpravajte sa o nich so svojim lekarom, ktory
rozhodne, ako d’alej postupovat’.

Zoznam vedlajsich Gi¢inkov uvedenych nizsie zahtna vsetky vedlajsSie uc¢inky, ktoré sa pocas liecCby
ibuprofénom zaznamenali vratane tych, ktoré sa vyskytli v dlhodobe;j liecbe pri vysokych davkach

u reumatickych pacientov. Frekvencie vyskytu, ktoré siahaji az po vel'mi zriedkavé hlasenia, sa tykaja
kratkodobého pouzivania dennych davok po maximalnu dennti davku 1 200 mg ibuprofénu (=30 ml
peroralnej suspenzie) pre peroralne lieckové formy a maximalne 1 800 mg pre Capiky.

Pri nasledovnych neziaducich reakciach na liek treba brat’ do ivahy, ze st prevazne zavislé od davky
s individualnymi rozdielmi u pacientov.

Najcastejsie pozorované vedlajSie t€inky sa tykaju zaludo¢no-Crevného traktu. Vyskytnat’ sa mézu
zalidoc¢né vredy/vredy dvanastnika (peptické vredy), prederavenie alebo krvacanie zo zaliido¢no-
¢revného traktu, ktoré sa mozu koncit’ smrtou, najmé u starsich I'udi (pozri cast’ 2.). Po podavani
ibuprofénu boli hlasené nevolnost’, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, porucha travenia, bolest’
brucha, dechtovita stolica, vracanie krvi, zapal Gstnej dutiny s vredmi (ulcerézna stomatitida),
zhorSenie zapalu hrubého ¢reva a Crohnovej choroby (zapalové ¢revné ochorenie) (pozri ¢ast’ 2).
Menej ¢asto bol zaznamenany zapal steny Zaltidka (gastritida). Riziko vyskytu krvacania zo
zaltdo&no-¢revného traktu zavisi predovsetkym od rozsahu davky a dizky liecby.

V suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené opuchy, vysoky krvny tlak a srdcové zlyhanie.

Lieky ako Ibuprofen STADA mozu byt spojené s malym zvySenym rizikom srdcového zachvatu
(infarkt myokardu) alebo mozgovou prihodou.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- Zaltdoéno-&revné tazkosti, napr. palenie zahy, bolest’ brucha, nevolnost, vracanie,
plynatost’, hnacka, zdpcha a mierne straty krvi zo zaludo¢no-Crevného traktu, ktoré mézu
vo vynimoc¢nych pripadoch sposobovat’ anémiu (malokrvnost’ - nedostatok cervenych
krviniek).

Musite ukoncit’ uzivanie ibuprofénu a ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi, ak pocitite pomerne

silnt bolest’ v hornej Casti brucha, ak zacnete vracat’ krv, ak zaznamenate krv vo vasej stolici

a/alebo ak budete mat’ tmavt stolicu.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Poruchy centralneho nervového systému ako je bolest’ hlavy, zavraty, nespavost’, nepokoj,
podrazdenost’ alebo inava.

- Poruchy videnia. V takomto pripade treba okamzite informovat’ lekara a ukoncit’ uzivanie
ibuprofénu.

- Zaltdoéné alebo dvanastnikové vredy (peptické vredy), niekedy s krvacanim
a prederavenim. Vredovity zapal sliznice ust (ulcerdzna stomatitida), opatovné vzplanutie
zapalu hrubého creva alebo Crohnovej choroby (zapalové crevné ochorenie), zapal sliznice
zaludka (gastritida).

Musite ukoncit’ uzivanie ibuprofénu a ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi, ak pocitite pomerne

silnt bolest’ v hornej Casti brucha, ak zacnete vracat’ krv, ak zaznamenate krv vo vasej stolici

a/alebo ak budete mat’ tmavu stolicu.

- Rozne kozné vyrazky.

- Reakcie z precitlivenosti s vyrazkou a svrbenim ako aj astmatické zachvaty (s moznostou
poklesu krvného tlaku).

V takomto pripade musite okamzite informovat’ lekara a ukon¢it’ uzivanie lbuprofenu STADA.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- Hucanie Vv usiach (tinitus).
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Poskodenie tkaniva obli¢iek (papilarna nekr6za) najma pri dlhodobej liecbe, zvySenie
hladiny kyseliny mocovej v Krvi.

Velmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

Busenie srdca (palpitacie), srdcové zlyhanie (kardialna insuficiencia, srdcovy zachvat
(infarkt).

Poruchy krvotvorby (malokrvnost’, znizeny pocet bielych krviniek, krvnych dosticiek,
vSetkych druhov krvnych buniek, pokles poctu az vymiznutie uréitych typov bielych
krviniek).

Skoré priznaky mozu zahtfiat: horucku, bolest’ hrdla, povrchové rany v tstach, priznaky podobné
chripke, tazka nezvycajnu tnavu, krvacanie z nosa a kozné krvécanie.

V takychto pripadoch sa musi Ibuprofen STADA okamzite vysadit’ a vyhl’adat’ lekara.
Takéto poruchy nemate liecit’ sami liekmi proti bolesti alebo liekmi zniZujicimi horucku.

Zapal pazerdka (ezofagitida) alebo pankreasu (pankreatitida).

Tvorba membranovitych zizeni tenkého a hrubého ¢reva (¢revné diafragmatické striktiry).
ZniZen¢ vyluCovanie mocu a zvySené hromadenie vody v tkanivach (opuchy), najma u
pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo s poruchou funkcie obli¢iek. Nefroticky syndrom
(hromadenie vody v tele (opuchy) a vylu¢ovanie bielkovin do mocu), zapalové ochorenie
obli¢iek (intersticialna nefritida), ktoré méze byt’ sprevadzané akatnou funkénou poruchou
obliciek.

Znizené vylu¢ovanie mocu, hromadenie tekutin v tele (opuch, edém) a celkovy pocit nepohody
mozu byt znakmi ochorenia obli¢iek a dokonca aj zlyhania obliciek.

Ak sa objavi ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov alebo zhorsia, musite ukon¢it’
uzivanie Ibuprofenu STADA a okamzZite informovat’ lekara.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Vo vynimo¢nych pripadoch sa mozu vyskytnit’ zavazné kozné infekcie a komplikacie
mikkych tkaniv pri ov¢ich kiahnach.

Zhorsenie infekéného zapalu (napr. rozvoj nekrotizujucej fasciitidy) malo prechodnu
suvislost’ s podavanim urcitych protizapalovych lie€iv (nesteroidnych protizapalovych
lie¢iv, ku ktorym patri aj Ibuprofen STADA).

Pocas uZivania ibuprofénu sa pozorovali priznaky zapalu mozgovych blan (aseptickej
meningitidy), napr. silna bolest” hlavy, nevol'nost’, vracanie, hortacka, stuhnuta $ija alebo
porucha vedomia (tzv. mozgova hmla). Zda sa, Ze vaé¢sie riziko je u pacientov, ktori uz
maju ur€ité autoimunitné ochorenia (systémovy lupus erythematosus alebo zmiesana
choroba spojivového tkaniva).

AK pocas uzivania Ibuprofenu STADA vzniknu alebo sa zhorSia prejavy infekcie
(napr. s€ervenenie, opuch, vysoka teplota, bolest’, horuc¢ka), okamZite kontaktujte
lekara.

Vysoky krvny tlak (arterialna hypertenzia).

Zavazné celkové reakcie z precitlivenosti. Priznaky m6zu zahtfiat: opuch tvare, opuch
jazyka, vnatorny opuch hrtana so zuZenim dychacich ciest, dychavi¢nost,, busenie srdca,
pokles krvného tlaku alebo dokonca Zivot ohrozujtci Sok.

Ak sa vyskytne niektory z tychto priznakov, ¢o sa moZe stat’ aj pri prvom uZiti
ibuprofénu, potrebna je bezodkladna lekarska pomoc.

Poruchy funkcie pecene, poskodenie pecene, najmé v pripade dlhodobej liecby, zlyhanie
pecene, akttny zapal pecene (hepatitida).

Pocas dlhodobej liecby sa maju pravidelne sledovat’ pecenové enzymy.

Psychotické reakcie, depresia.

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

Koza sa stane citlivou na svetlo.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralnu suspenziu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke alebo na fl'asi. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

Cas pouZitel'nosti po prvom otvoreni flase
1 rok

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen STADA perorilna suspenzia obsahuje

- Liecivo je ibuprofén.
1 ml peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky stii: monohydrat kyseliny citronovej, glycerol, roztok maltitolu (E965), sodna sol
metyl-parahydroxybenzoatu (E219), sodna sol’ propyl-parahydroxybenzoatu (E217), polysorbat
80, sodna sol’ sacharinu, ¢istena voda, xantanova guma, ¢eresfiova aroma.

Ako vyzera Ibuprofen STADA peroralna suspenzia a obsah balenia

Ibuprofen STADA je takmer biela viskdzna peroralna suspenzia a je dostupna vo fl'aSiach s uzaverom
bezpe¢nym pre deti a S aplikatorom, dodavana s ciachovanou peroralnou striekackou (s mierkami po
1,25;2,5; 3,75a5 ml).

Velkost balenia: 100 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Flexistad Junior 4% (40 mg/ml) 200 mg/5 ml nepopasna cycrensus
Ceska republika Ibudolor 40 mg/ml, peroralni suspenze

Chorvatsko Ibudolor Forte 40 mg/ml oralna suspenzija

Nemecko Ibuprofen STADA 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Pol’sko Ibudolor Baby

Slovensko Ibuprofen STADA 40 mg/ml peroralna suspenzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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