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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Ibuprofen Nutra 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku

ibuprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

— Ak sado 3dni(udeti a dospievajtcich) alebo do 4 dni (u dospelych pri bolesti) alebo do 3 dni (u
dospelych v pripade migrény alebo horacky) nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie,
musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Ibuprofen Nutra 400 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Nutra 400 mg
Ako uzivat’ Ibuprofen Nutra 400 mg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen Nutra 400 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN N

1. Co je Ibuprofen Nutra 400 mg a na €o sa pouZiva

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).
Tieto lieky posobia tak, Ze menia odpoved’ tela na bolest’, zapal a vysoku telesnt teplotu.

Ibuprofen Nutra 400 mg sa pouziva na kratkodobt liebu miernej az stredne Silnej bolesti ako je
bolest’ hlavy, zubov, menstruaéna bolest’, pri horacke a priznakoch nachladnutia a chripky.

Na zéklade odporucania lekara sa Ibuprofen Nutra 400 mg pouziva aj na zmiernenie pooperacne;j
bolesti a pri miernych az stredne silnych zachvatoch migrény (s aurou alebo bez).

Ibuprofen Nutra 400 mg je uréeny pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou od 40 kg (od
12 rokov a starsich).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Nutra 400 mg
Neuzivajte Ibuprofen Nutra 400 mg:

— ak ste alergicky na ibuprofén alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo na
ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych Vv ¢asti 6);
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ak sa u vas niekedy po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych
liekov (NSAID); vyskytla dychavica, astma, vytok z nosa, opuch tvare, jazyka alebo hrdla alebo
zihl'avka;

ak sa u vas v minulosti objavilo krvacanie v zalidku alebo v ¢reve alebo prederavenie v stvislosti
s predoslym uzitim NSAID;

ak v stcasnosti mate alebo ste v minulosti mali zalidocné/dvanastnikové vredy, ktoré sa vyskytli
viackrat alebo krvacanie (dve alebo viac prekonanych epizod dokazanej tvorby vredov alebo
krvacania);

ak mate zavazné zlyhavanie pecene, obli¢iek alebo srdca;

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

ak ste stratili vel’ké mnozstvo tekutin (spdsobené vracanim, hnackou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin);

ak mate poruchy krvotvorby z neznamych pri¢in, napr. trombocytopéniu (znizeny pocet krvnych
dosticiek);

ak ste zena v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri Tehotenstvo, dojéenie a plodnost).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibuprofen Nutra 400 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak :

mate urciti dedi¢nt poruchu krvotvorby (napr. akatna intermitentna porfyria);

ste mali niekedy vysoky krvny tlak a/alebo zlyhavanie srdca;

mate urcité kozné ochorenia (systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo zmieSané ochorenie
spojivového tkaniva);

mate alebo ste v minulosti mali ochorenie ¢riev (ulcer6znu kolitidu alebo Crohnovu chorobu),
ked’Ze sa tieto ochorenia mdzu zhorsit’ (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky);

mate zniZzenu funkciu obli¢iek;

mate poruchu funkcie pecene;

uZivate iné lieky, ktoré mozu zvysit’ riziko tvorby vredov (ulceracie) alebo krvacania, ako st
peroralne kortikosteroidy (napr. prednizolén), lieky na riedenie krvi (napr. warfarin), selektivne
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (lieky na depresiu) alebo antiagregancia (lie¢iva
znizujuce zhlukovanie krvnych dosti¢iek) (napr. kyselina acetylsalicylova);

uzivate iné NSAID (vratane inhibitorov COX-2, ako je celekoxib alebo etorikoxib), ked’ze je
potrebné vyhnut' sa ich subeznému uzivaniu;

mate problémy so srdcom, vratane zlyhavania srdca, anginy pectoris (bolest’ na hrudniku) alebo
ak ste prekonali srdcovy infarkt, operaciu srdca - bypass, periférne artériové ochorenie (slaba
cirkulécia krvi v dolnych kon¢atinach alebo chodidlach z dévodu zizenia alebo upchatia
tepien), alebo akykol'vek iny druh cievnej mozgovej prihody (vratane ,,malej cievnej mozgovej
prihody* alebo tranzitérneho ischemického ataku ,, TTA®);

mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, ak sa vo vasSej rodine vyskytli ochorenia
srdca alebo cievna mozgova prihoda, alebo ak ste fajciar);

ste nedavno podstupili vac¢siu operaciu;

ste dehydrovany (stratili ste vi¢sie mnozstvo tekutin), ked’ze sa tym zvySuje riziko problémov
S oblickami;

mate problémy so zrazanim krvi;

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

Vedrajsie ucinky sa moézu minimalizovat’ uzitim najniz$ej uc¢innej davky pocas najkratsej doby, ktora
je potrebna na kontrolu priznakov.

Dlhodobé uzivanie akychkol'vek liekov proti bolesti hlavy moze bolesti zhorsit. Ak sa vam to stane,
porad’te sa s lekarom a ukoncite liecbu Ibuprofenom Nutra 400 mg.
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Navykové uzivanie (réznych druhov) liekov proti bolesti moZe vo vSeobecnosti viest k dlhodobym
zavaznym problémom s oblickami. Toto riziko méze byt zvysené pri fyzickej namahe spojenej so
zvySenou stratou soli a pri strate tekutin (dehydratéacia), preto je potrebné sa tomu vyhnut.

Ak mate, alebo ste mali astmu alebo iné alergické ochorenia, moze sa u vas vyskytnut’ dychavica.
Riziko alergickych reakcii sa zvySuje, ak mate senni nddchu, nosové polypy alebo chronicka
obstrukénu chorobu plac. Alergické reakcie sa moézu vyskytnit’ ako astmatické zdchvaty (takzvana
analgeticka astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka. Vel'mi zriedkavo boli pozorované zavazné
akutne reakcie z precitlivenosti (napriklad anafylakticky Sok). Po prvych priznakoch zavaznej reakcie
z precitlivenosti po uziti Ibuprofenu Nutra 400 mg ihned’ ukoncite lie¢bu. V zavislosti od priznakov
musi kvalifikovany zdravotnicky pracovnik zacat’ potrebnu liecbu.

Infekcie

Ibuprofen Nutra 400 mg méze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moze
Ibuprofen Nutra 400 mg oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o méze viest’ k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skutocnost’ sa pozorovala pri zépale pl'ic sposobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach stivisiacich s ov€imi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej
generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak si v§imnete niektory z priznakov stvisiaci SO
zavaznymi koznymi reakciami opisanymi V Casti 4., prestaite pouzivat’ Ibuprofen Nutra 400 mg a
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Vyhnite sa uzivaniu Ibuprofenu Nutra 400 mg pri ov¢ich kiahnach (varicella).

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt spojené s malym zvysSenim rizika
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé pri vysokych dadvkach. Neprekracujte
odportcanu davku alebo trvanie lieCby.

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane tazkosti s dychanim,
opuchu tvére a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak si viimnete niektory z tychto prejavov,
okamzite prestaite pouzivat' Ibuprofen Nutra 400 mg a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost.

Krvacanie v traviacom systéme, tvorba vredov alebo prederavenie, ktoré mézu byt smrtel'né, boli
hlasené pri vSetkych NSAID vo vsetkych fazach lieCby, bez predoslych varovnych priznakov alebo
predchadzajucich zavaznych prihod v traviacom systéme. Ked’ sa objavi krvacanie v trdviacom
systéme alebo dojde k vzniku vredov, lieCba sa musi okamzite ukoncit’. Riziko krvacania v traviacom
systéme, tvorby vredov alebo prederavenia je vysSie pri zvySovani davok NSAID, u pacientov, ktori
uz mali vredovt chorobu v minulosti, najmé ak bola komplikované krvacanim alebo prederavenim
(pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Ibuprofen Nutra 400 mg ) a u star$ich pacientov. Tito pacienti maju zacat
lie¢bu najnizSou dostupnou davkou. U tychto pacientoch, ako aj u pacientov, ktori vyzaduju sibeznti
nizku davku kyseliny acetylsalicylovej alebo iné lieky, ktoré mozu zvysit’ gastrointestinalne riziko, je
potrebné zvazit kombinovanu lie¢bu ochrannymi lie¢ivami (napr. misoprostolom alebo inhibitormi
protéonovej pumpy).

Ak sa vas niektoré z uvedenych stavov tykaju, porad’te sa s lekarom pred zacatim uzivania Ibuprofenu
Nutra 400 mg.
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Pri dlhodobom uzivani Ibuprofenu Nutra 400 mg sa vyZaduje pravidelna kontrola funkcie pecene
a obliciek, ako aj krvny obraz.

Stars$i pacienti

Star$i pacienti maji zvySené riziko vedl'ajsich ucinkov pri uzivani NSAID, najmé tych, ktoré st
spojené so zaludkom a ¢revami. Pre viac informécii pozri Cast’ “Mozné vedl'ajsie ti€inky*.

Pacienti, predovSetkym starsi, ktori mali v minulosti toxické poSkodenie traviaceho traktu, maju hlasit’
kazdé nezvycajné brusné priznaky (predovsetkym krvacanie v traviacom trakte) najmé na zaciatku
liecby.

Deti a dospievajuci

Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydrovanych (pri nadmernej strate tekutin) deti a
dospievajucich. Ibuprofen Nutra 400 mg nie je uréeny pre dospievajucich s telesnou hmotnostou do
40 kg alebo pre deti do 12 rokov kvoli vysokému mnozstvu lie¢iva v jednom vrecku.

Iné lieky a Ibuprofen Nutra 400 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibuprofen Nutra 400 mg méze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny niektorymi d’al§imi liekmi, napr.:

— kortikosteroidy-protizapalové lieky (napr. prednizolon), ked’ze mozu zvysit riziko krvacania
alebo tvorby vredov v traviacom trakte;

— dalSie NSAID (vratane inhibitorov COX-2, napr. celekoxibu alebo etorikoxibu), ked’Zze méze
nastat’ zvySené riziko tvorby vredov Vv zalido¢no-Crevnom trakte a krvacanie. Sibeznému
podavaniu ibuprofénu s inymi NSAID sa ma vyhnat’;

— antikoagulancia (t. j. lieky zabranujuce zraZaniu krvi, napr. warfarin, tiklopidin);

— antiagregancia (lie¢iva znizujice zhlukovanie krvnych dostic¢iek) (napr. kyselina acetylsalicylova)
a selektivne inhibitory spidtného vychytavania sérotoninu (lieky na depresiu), ked'ze mézu zvysit
riziko vedl'ajSich ucinkov v traviacom trakte;

— lieky znizujtce vysoky krvny tlak (ACE inhibitory, napr. kaptopril; betablokatory, napr. lieky
s atenololom; antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan) a lieky na odvodnenie
(diuretika), pretoze NSAID mo6zu znizovat ucinky tychto lickov a mohlo by dojst’ k zvySeniu
rizika pre oblicky. V takomto pripade dbajte na to, aby ste pocas diia pili dostatok vody;

— metotrexat (liek na rakovinu alebo reumatizmus), pretoze jeho uc¢inok sa méze zvysit’;

— takrolimus (liek na potlacenie imunitnej reakcie), pretoZe sa zvysuje riziko toxicity pre oblicky;

— cyklosporin (liek na potlacenie imunitnej reakcie), pretoze st k dispozicii obmedzené dokazy
0 zvyS$enom riziku toxicity pre oblicky;

— mifepriston (liek na ukoncenie tehotenstva), pretoze jeho G¢inok méze byt znizeny;

— zidovudin (liek na liecbu AIDS), pretoze uzivanie Ibuprofenu Nutra 400 mg moze viest’ k
zvyseniu rizika krvacania do kibov alebo krvacania, ktoré vedie k opuchom u HIV(+)
hemofilikov;

— derivaty sulfonylmocoviny: klinické vySetrovania preukazali interakcie medzi NSAID a
antidiabetikami (derivaty sulfonylmocoviny). Hoci interakcie medzi ibuprofénom a derivatmi
sulfonylmocoviny neboli dosial’ opisané, pri sibeZznom podavani sa ako prevencia odporaca
sledovanie glukézy v Krvi;

— probenecid a sulfinpyrazon: lieky, ktoré obsahuji probenecid alebo sulfinpyrazéon mozu spomalit’
vylucovanie ibuprofénu;

— baklofén: po zacati uzivania ibuprofénu sa moze rozvinut’ toxicita baklofénu;

— ritonavir, pretoze jeho uzivanie moéze zvysit hladiny NSAID v plazme;

— aminoglykozidy (antibiotikd), pretoze NSAID mozu znizit' vylucovanie aminoglykozidov;
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— digoxin, fenytoin a litium: ibuprofén moéze zvysit’ plazmatické koncentracie tychto liekov;

— chinolonové antibiotikd, pretoze ich uzivanie s NSAID mdze zvysit riziko kfcov;

— cholestyramin, pretozZe uzivanie ibuprofénu s cholestyraminom méze spomalit’ a znizit' absorpciu
ibuprofénu;

— vorikonazol a flukonazol, pretoze ich uzivanie méze zvysit’ hladiny NSAID v plazme.

Niektor¢ dalsie licky mozu ovplyvnit,, alebo naopak mozu byt ovplyvnené lie¢bou Ibuprofenom
Nutra 400 mg. Preto by ste sa mali vzdy poradit’ s vasim lekdrom alebo lekarnikom skor, ako zacnete
uzivat’ Ibuprofen Nutra 400 mg s inymi liekmi.

Ibuprofen Nutra 400 mg a jedlo, napoje a alkohol

Vrecko sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Ak sa uziva s jedlom alebo kratko po jedle, nastup
ucinku méze byt oneskoreny. Uzivanie s jedlom vsak zlepSuje znaSanlivost’ lieku a znizuje
pravdepodobnost’ problémov s traviacim traktom Vyhnite sa konzumacii alkoholu pocas liecby
Ibuprofenom Nutra 400 mg. Niektoré vedlajSie ucinky, ako napriklad tie, ktoré postihuju traviaci trakt
alebo centralny nervovy systém, mézu byt pravdepodobne;jsie, ak sa alkohol poziva pocas

lie¢by Ibuprofenom Nutra 400 mg.

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 alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Informujte svojho lekara, ak otehotniete pocas uzivania Ibuprofenu Nutra 400 mg.

Neuzivajte Ibuprofen Nutra 400 mg, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Mo6ze sposobit’ problémy s
obli¢kami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. V ¢ase pérodu, moéze ovplyvnit’ sklon ku
krvacaniu U vas a vasho diet'at’a a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo.
Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Ibuprofen Nutra 400 mg, 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 poc¢as ¢o najkratSicho ¢asu. Ak sa
Ibuprofen Nutra 400 mg uziva dlhsie ako niekol'’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze sposobit’ u
vasho nenarodeného diet'at’a problémy s oblickami, ¢o moze viest’ K nizkej hladine plodovej vody,
ktora obklopuje diet’a (oligohydramnién) alebo k zazeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak
potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekolko dni, vas lekar vAm méze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Len malé mnozstvo ibuprofénu a produktov jeho premeny prechadza do materského mlieka. Ked'ze
doteraz nie si zname ziadne $kodlivé ucinky na dojcata, nie je zvycajne potrebné prerusit’ dojcenie
pocas kratkodobého uzivania ibuprofénu v odporucanych davkach.

Plodnost’
Ibuprofen Nutra 400 mg patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mozu zhorsit’ zenska plodnost’. Tento
ucinok je po vysadeni lieku vratny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak pocas uZzivania tohto lieku pocitite zavraty, toenie hlavy, poruchy zraku alebo iné priznaky,
nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak uZivate len jednu davku ibuprofénu alebo
kratkodobo, nie st potrebné osobitné opatrenia.

Ibuprofen Nutra 400 mg obsahuje maltitol, benzoat sodny, benzylalkohol a sodik
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Ak vam vas lekar povedal, zZe neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Maltitol m6ze mat’ mierny laxativny (prehanavy) G¢inok. Kaloricka hodnota maltitolu je 2,3

kcal/g.

Tento liek obsahuje 10 mg benzoatu sodného (E211) v 10 ml.

Tento liek obsahuje 0,001652 mg benzylalkoholu v 10 ml. Benzylalkohol méze sposobit’ alergické
reakcie.

Ibuprofen Nutra 400 mg obsahuje 57,94 mg sodika v 10 ml. Je to potrebné vziat’ do tvahy u pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Nutra 400 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to 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.

Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas najkratSieho 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).

Na vnutorné pouZitie.
Pred otvorenim vrecko postlacajte podla nasledovného obrazka, aby sa zlozky dobre zmiesali:

-—<:1~:>~ﬁ

1 — Vrecko na hornej a spodnej strane niekol’kokrat postlacajte medzi prstami.
2 — Potom vrecko niekol’kokrat postlacajte zhora nadol a spat’.
Ibuprofen Nutra 400 mg sa méze podavat’ priamo bez vody alebo zriedeny s vodou.

Tento liek je urceny len na kratkodobé pouzitie.
Odporucana davka je :

Dospeli a dospievajici s telesnou hmotnost'ou od 40 kg (od 12 rokov a starsi)

Zaciato¢na davka je 1 vrecko Ibuprofenu Nutra 400 mg a nasledne, ak je to nevyhnutné, 1 vrecko
Ibuprofenu Nutra 400 mg kazdych 6 hodin.

Medzi dvomi davkami nechajte odstup najmenej 6 hodin.

Neuzivajte viac ako 3 vrecka Ibuprofenu Nutra 400 mg pocas 24 hodin.

Deti a dospievajuci
Ibuprofen Nutra 400 mg nie je uréeny pre dospievajucich s telesnou hmotnostou do 40 kg a pre deti
do 12 rokov veku.

Starsi pacienti
U starSich pacientov je davkovanie rovnaké ako u dospelych, ale je potrebna zvySena opatrnost’.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
Ak mate znizenu funkciu obliciek alebo pecene, porad'te sa so svojim lekarom predtym, ako uzijete
Ibuprofen Nutra 400 mg. Vas lekar vam poradi.
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Ak ste dospely, musite sa poradit’ s lekarom, ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia po 4 ditoch v
pripade bolesti alebo po 3 diioch v pripade hori¢ky. Neuzivajte Ibuprofen Nutra 400 mg dlhsie ako 7
dni bez odportcania lekara.

Vyhladajte lekara, ak dospievajtci (12 rokov a star$i) vyzaduji uzivanie lieku viac ako 3 dni, alebo ak
sa priznaky zhorsia.

AK uzijete viac Ibuprofenu Nutra 400 mg, ako mate
V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia dietatom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak ste uzili viac lieku Ibuprofen Nutra 400 mg ako ste mali alebo ak liek ndhodne uzilo dieta,
okamzite kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informacie o
moznom riziku a poradili sa o d’alSom postupe.

Medzi priznaky predavkovania patria pocit na vracanie, bolest’ brucha, vracanie (so stopami krvi),
bolest” hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a mimovolny kmitavy pohyb oci. Po uziti vysokych davok
boli hlasené spavost’, bolest’ na hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kfce (predovsetkym u deti),
slabost’ a zavrat, krv v mo¢i, pocit chladu a problémy s dychanim.

AK zabudnete uZzit’ Ibuprofen Nutra 400 mg
Ak ste zabudli na svoju davku, pri uziti nasledovnej davky neuzivajte viac, ako je zvycajne
odporti¢ané mnozstvo.

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 liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky sa m6zu minimalizovat’ uzitim najnizsej ucinnej davky pocas co najkratsej doby,
ktora je potrebna na kontrolu priznakov. Je mozné, Ze sa U vas prejavia niektoré vedl'ajsie ucinky
NSAID. Ak sa objavia, alebo ak mate obavy, ukoncite uzivanie tohto lieku a ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi.

Star$i l'udia uzivajuci tento liek maju zvySené riziko vzniku problémov spojenych s vedl'ajsimi
ucinkami.

Pokial’ ide o nasledujuce vedlajsie G¢inky, je potrebné vziat’ do Gvahy, Ze st zavislé hlavne od davky a
lisia sa podl'a jednotlivych pacientov.

Prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte lekdrsku pomoc, ak sa u vas objavia:

— prejavy krvacania do Criev ako: silné bolest’ brucha, ¢ierna dechtovita stolica, vracanie krvi alebo
tmavych castic, ktoré vyzeraju ako kavové zrna.

— prejavy vel'mi zriedkavej, ale zavaznej alergickej reakcie, ako je nevysvetlitené piskanie pri
dychani, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim, busenie srdca, pokles krvného
tlaku veduci k Soku. M6zu sa vyskytnut’ aj pri prvom uvziti tohto lieku. Ak sa vyskytne
ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara.

— problémy so zrakom/zmeny videnia.

— Cervenkasté 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 o¢iach. Tymto
zavaznym vyrazkam moze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
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dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza).
— rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota a zviac¢sené lymfatické uzliny (syndréom DRESS).
— rozsiahly vysyp ¢ervenej Supinatej vyrazky s hrékami pod koZou a pluzgiermi sprevadzany
horuckou. Priznaky sa zvy¢ajne vyskytuja na zaciatku liecby (akutna generalizovana
exantematozna pustuléoza).

Obrat’te sa na svojho lekara, ak zistite niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ak déjde k
jeho zhorSeniu alebo zistite akékol’'vek vedl’ajSie u¢inky, ktoré nie st uvedené.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):
— zaludocné tazkosti, ako je palenie zahy, bolest’ zaltidka, nevolnost’, vracanie, plynatost’ (vetry),
hnacka, zapcha a mierne straty krvi v zalidku a/alebo v ¢revach, ktoré mézu vo vynimocnych
pripadoch spdsobit’ malokrvnost'.

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

— zapal zaludka, zhorSenie zapalu hrubého ¢reva a Crohnovej choroby.

— poruchy centralneho nervového systému, ako je bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nepokoj,
podrazdenost’ alebo inava.

— zalidocno-¢revné vredy, ktoré mozu krvacat alebo prasknut’.

— vredy v Gstach a/alebo opuch a podrazdenie Ust.

— reakcie z precitlivenosti s koznymi vyrazkami a svrbenim a astmatickymi zachvatmi (aj S
poklesom krvného tlaku). V tomto pripade musi byt informovany lekar a Ibuprofen Nutra 400
mg sa nema viac uzivat’

— rozne kozné vyrazky.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osdb ):
— tinitus (zvonenie v usiach).
— zapal moc¢ového mechura.
— zapal sliznice nosa.
— suchost’ o¢i.
— potreba ¢astejSie moéit’, krv v moci.
— zacervenanie a odlupovanie koze, kozné reakcie na slne¢né svetlo.
— zvySené hladiny kyseliny mo¢ovej v krvi, zvy$ené hladiny mocoviny v krvi.
— znizeny pocet ¢ervenych krviniek.
— bolest slabin a/alebo brucha, krv v mo¢i a horacka mézu byt priznakmi poskodenia obliciek
(papilarna nekroza).

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

— zapal pazeraka alebo podzaludkovej zl'azy, upchatie Criev.

— vo vynimo¢nych pripadoch sa mozu vyskytnat’ zavazné kozné infekcie a komplikacie makkych
tkaniv pocas infekcie ov¢ich kiahni (varicella).

— menej Casté mocenie a opuch (najmi u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo zniZzenou
funkciou obli¢iek) a zakaleny mo¢ (nefroticky syndrom); zapalové ochorenie oblic¢iek
(intersticialna nefritida), ktoré moze viest’ k akatnemu zlyhaniu obli¢iek. Ak sa vyskytne niektory
z vysSie uvedenych priznakov alebo ak sa celkovo citite zle, prestafite uzivat’ Ibuprofen Nutra 400
mg a ihned’ sa porad’te so svojim lekarom, pretoze to moze byt prvy priznak poskodenia obli¢iek
alebo zlyhania obliciek.

— problémy s tvorbou krviniek (medzi prvé prejavy patri horucka, bolest’ hrdla, povrchové vredy v
ustach, priznaky podobné chripke, tazké vycerpanie, krvacanie z nosa a koze, nevysvetliteI'na
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alebo neobvykla tvorba modrin). Nesmie sa vykonavat’ samoliecba lieckmi proti bolesti alebo
liekmi, ktoré znizuju horucku (antipyretika).

— psychotické reakcie a depresia.

— zhorSenie zapalu spdsobeného infekciou (napriklad nekrotizujuca fasciitida). Ak sa pocas
uzivania Ibuprofenu Nutra 400 mg vyskytnu prejavy infekcie alebo sa zhorsia, bezodkladne sa
porad’te so svojim lekarom.

— opuch, vysoky krvny tlak, basenie srdca, zlyhanie srdca, infarkt.

— problémy s peceiiou alebo zépal pecene. Zlyhanie alebo poSkodenie pecene, najma pri dlhodobom
uzivani, prejavujuce sa zozltnutim koze a o¢i alebo bledou stolicou a tmavym mocom.

— vel'mi zriedkavo sa pri uzivani ibuprofénu pozorovali priznaky aseptickej meningitidy s SO
stuhnutou Sijou, bolestami hlavy, nevol'nostou, vracanim, horuc¢kou alebo zniZzenou troviiou
vedomia. Vécsia pravdepodobnost’ vyskytu je u pacientov s autoimunitnymi poruchami (SLE).
Ak sa uvedené priznaky vyskytnu, okamzite kontaktujte lekara.

— 7ltacka (zozltnutie koze a/alebo o¢nych bielok, zavazné poskodenie pecene.

— znizZenie mnozstva hemoglobinu, farbiva prenasajuceho kyslik v krvi.

— zapal krvnych ciev.

— vypadavanie vlasov (alopécia).

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ Castost’ vyskytu):
— poruchy sluchu.
— zadrziavanie tekutin (nadmerné mnozstvo vody v tele), znizena chut’ do jedla.
— astma, zapchatie hrtana, kicovité stahy hladkého svalstva priedusiek, ku ktorym dochadza pri
astme, zastave dychania a tazkom alebo namahavom dychani.
— bolest hrudnika, ¢o méze byt prejav moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom.

Lieky ako je tento mo6zu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo cievnej
mozgovej prihody.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢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
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen Nutra 400 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a $titku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Ibuprofen Nutra 400 mg obsahuje
- Liecivo je ibuprofén.
- Kazdé jednorazové vrecko (10 ml peroralnej suspenzie) obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky st: benzoat sodny (E211); kyselina citronova (E330); citronan sodny (E331); sodna sol’
sacharinu (E954); chlorid sodny; hypromeldza 15 cP; xantanova guma (E415); roztok maltitolu
(E965); glycerol 99,8% (E422); jahodova prichut’ (jahodova prichut’ obsahuje: latky totozné s
prirodnymi aromatickymi latkami, prirodné aromatické latky, maltodextrin, trietylcitrat (E-1505),
propylénglykol (E-1520) a benzylalkohol); taumatin, ¢istena voda.

AKo vyzera Ibuprofen Nutra 400 mg a obsah balenia

Ibuprofen Nutra 400 mg je biela alebo takmer biela, viskézna suspenzia s charakteristickou jahodovou
prichut’ou.

Druh a velkost balenia: 10 ml suspenzie v 10 ml, PET/AI/PET/PE (kontaktna vrstva produktu z PE)
jednodavkové vrecka s rozmermi 25 mm x 150 mm.

Ibuprofen Nutra 400 mg: 10, 12, 18, 20, 24, 30 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Nutra Essential OTC, S.L.,

La Granja, 1, 3rd floor. 28108,
Alcobendas (Madrid),
Spanielsko

Vyrobcovia

Farmalider S.A
C/Aragoneses 2
28108 Alcobendas
Spanielsko

EDEFARM, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
Villamarchante, 46191 (Valencia)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rumunsko Ibuprofen Nutra 400 mg

Taliansko SPIDIDOLPOCKET

Mad’arsko Winadol 400 mg

Slovenska republika Ibuprofen Nutra 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



