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Pisomna informacia pre pouZivatela
Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzia

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 informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie 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 ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa vase diet'a do 24 hodin (v pripade doj¢iat vo veku 3 — 6 mesiacov) alebo do 3 dni
(v pripade deti starSich ako 6 mesiacov) po uziti tohto lieku nebude citit’ lepSie alebo sa bude
citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml
Ako uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml

Obsah balenia a d’alSie informacie

SukrwdE

1. Co je Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje ibuprofén, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové protizapalové
lieky (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID). Tieto lieky pdsobia proti bolesti, zapalu
a znizuju horucku (vysoku teplotu tela).

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml sa pouziva u deti a doj¢iat vo veku od 3 mesiacov na kratkodobu
symptomaticku lieCbu miernej az stredne silnej bolesti a horucky.

Ak sa stav vasho dietat’a po uziti tohto lieku nezlepsi, alebo sa vam zda, ze sa zhorsil po 24
hodinach (v pripade doj¢iat vo veku 3 — 6 mesiacov) alebo po 3 ditoch (Vv pripade deti starSich ako
6 mesiacov), kontaktujte lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml
Nepodavajte Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml diet’at’u, ak vase diet’a:

- je alergické na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- niekedy malo alergicku reakciu (napr. astma, nadcha, vyrazka, opuch tvare, jazyka, pier alebo
hrdla) po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych liekov proti bolesti a zapalu (NSAID);

- ma neobjasnené poruchy krvotvorby;

- ma krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo trpi inym aktivhym krvéacanim;
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- ma alebo malo dve alebo viac epizdd zaludoc¢nych vredov, perforaciu (prederavenie) alebo
krvacanie;

- niekedy malo krvacanie v Zaludku alebo ¢revach alebo perforaciu (prederavenie), spdsobené
uzivanim NSAID;

- ma zavaznu poruchu pecene, obliciek alebo zavazné zlyhanie srdca;

- trpi vyraznou stratou tekutin v tele (spésobenou vracanim, hnackou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin).

Dospeli uzivajuci tento liek si musia byt’ vedomi toho, Ze Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml sa
nesmie uzZivat’ pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika, ak:

- vase diet'a ma dedi¢nu poruchu krvotvorby (akatnu intermitentna porfyriu);

- vaSe diet’a trpi poruchami zrazania krvi,

- vase diet'a ma znizenu funkciu obliciek;

- vaSe dieta ma problémy s pecenou;

- vase diet’a trpi alebo trpelo chronickym zapalovym ochorenim ¢riev (ako su ulcerézna kolitida
alebo Crohnova choroba);

- vaSe dieta ma SLE (systémovy lupus erythematosus, autoimunitné ochorenie postihujice
spojivové tkanivo, prejavujuce sa ako bolest’ kibov, kozné zmeny alebo poruchy inych organov)
alebo zmie$ané ochorenie spojivového tkaniva;

- vaSe dieta ma alebo malo vysoky krvny tlak alebo problémy so srdcom;

- vaSe dieta trpi zdvaznymi koznymi reakciami ako st exfoliativna dermatitida, Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza. Uzivanie ibuprofénu sa ma okamzite
zastavit’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky, mukoznych 1€zii (poskodenie sliznice) alebo
akychkol'vek inych prejavov alergickych reakcii.

- vase diet’a ma alebo malo astmu alebo akékol'vek alergické ochorenie, pretoze sa moze
vyskytnat’ dychavi¢nost’;

- vaSe dieta trpi sennou nadchou, nosovymi polypmi (vyrastkami na sliznici nosa) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pltic, 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 dieta prave podstupilo vacsi chirurgicky zakrok;

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

Infekcie

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml m6ze maskovat’ prejavy infekcii, ako je hortcka a bolest’. Preto
mdze Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oddialit’ vhodnt1 liecbu infekcie, ¢o moze viest' k
zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spésobenom
baktériami a pri bakteridlnych koznych infekciach suvisiacich s ov¢éimi kiahfiami. 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 20
mg/ml a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Iné upozornenia
Nasledujuce upozornenia sa s vac¢sou pravdepodobnost'ou tykaju dospelych. V kazdom pripade je ich
potrebné starostlivo zvazit’ pred uzivanim tohto lieku.
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Ak uzivate ibuprofén:

- dlhodobo, 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 lickov nazyvanych $pecifické inhibitory cyklooxygenazy-2 (tiez
zname ako koxiby).

- tento liek neuzivajte v pripade dehydratacie (nedostatku tekutin v tele, hlavne u deti
a dospievajucich)

- neprekracujte odpora¢ana davku alebo dizku liecby.

NSAID mo6zu maskovat priznaky infekcie alebo horucky.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak:

- pocitujete bolest’ hlavy pri dlhodobom uzivani liekov na bolest’

- mate problémy so srdcom (vratane srdcového zlyhavania, anginy pectoris (bolest’ na
hrudniku), prekonali ste v minulosti srdcovy infarkt, podstupili ste tzv. bypass operaciu srdca)
alebo ochorenie periférnych tepien (zIy krvny obeh v nohach alebo chodidlach kvoéli zizeniu
alebo upchatiu tepien)

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, niektory ¢len z vaSej rodiny mé alebo
mal srdcové ochorenie alebo mitvicu alebo ak ste fajciar

- ste starsi

- mate problém s otehotnenim.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti lieky, ako je ibuprofén, mozu byt spojené s malym zvySenim
rizika infarktu alebo mozgovej prihody, najma pri pouziti vysokych davok.

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 20 mg/ml a ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo pohotovost’.

Odporuaca sa vyhnat uzivaniu tohto lieku v pripade ochorenia oveimi kiahfiami (varicella).
VedPajsie u¢inky moZu byt minimalizované pouZitim najniZSej icinnej davky pocas ¢o
najkratsiu dobu.

Starsi Pudia maju zvySené riziko vedlajSich ucinkov.

Dojdata vo veku od 3 — 6 mesiacov
Thned’ kontaktujte lekara, ak priznaky pretrvavaja alebo sa zhorsia po 24 hodinach.

Deti starSie ako 6 mesiacov
Thned’ kontaktujte lekara, ak priznaky pretrvavaja alebo sa zhorsia po 3 ditoch uZivania Ibuprofen
Nutra Essential 20 mg/ml.

Iné lieky a Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml

Ak vy alebo vase diet'a uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Ibuprofén méze zvySovat’ G¢inok tychto liekov, vratane rizika vedl'ajsich ucinkov:

- iné lieky obsahujuce ibuprofén alebo iné nesteroidové protizapalové latky (NSAID)
- fenytoin (liek na epilepsiu)

- digoxin alebo iné srdcové glykozidy (lieky na srdcovi nedostato¢nost))

- litium (liek na poruchy nalady)

- draslik Setriace diuretikd (mocopudné lieky)

- metotrexat (liek na rakovinu, psoriazu alebo reumatoidna artritidu)
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- antibiotika nazyvané chinolony

- kortikosteroidy (silné protizapalové lieky)

- lieky, ktoré su antikoagulancia (lieky proti zrazanlivosti krvi, napr. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin).

Ibuprofén méze znizovat’ ucinok tychto liekov:

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE inhibitory napriklad kaptopril, betablokatory,
antagonisty receptora angiotenzinu II ako losartan). NavySe moze dojst’ k poSkodeniu obli¢iek.

- mifepriston (pouzivany na ukoncenie tehotenstva).

Nasledujuce lieky mozu zvysit’ ucinok ibuprofénu, vratane rizika vedl'ajsich ucinkov:

- inhibitory CYP 2C9, ako je vorikonazol alebo flukonazol (lieky proti plesiiovym infekciam)
- selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (lieky pouzivané na lie€bu depresie)
- antiagregacné (protidostickové) lieky (typ antikoagulancii, liekov proti zrazanlivosti krvi)

- probenecid a sulfinpyrazéony (lieky na dnu).

Moézu sa vyskytnat’ interakcie (vzajomné reakcie) medzi ibuprofénom a inymi liekmi:

e napr. v kombinacii so sulfonylmocovinami (antidiabetikami — lickmi na lie¢bu cukrovky),
takrolimom a cyklosporinom (imunosupresiva pouZivané po transplantacii organov na
zabranenie odmietnutia transplantovaného organu) - moéze dojst’ k poskodeniu obli¢iek

e napr. Vv kombinacii so zidovudinom (liek na liecbu infekcie HIV) - m6ze sposobit’ krvacanie u
HIV pozitivnych hemofilikov.

Niektor¢ iné liecky mozu tiez ovplyvnit’ alebo mozu byt’ ovplyvnené lie¢bou liekom Ibuprofen Nutra
Essential 20 mg/ml. Porad’te sa preto stale so svojim lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim
Ibuprofenu Nutra Essential 20 mg/ml s inymi liekmi.

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml a jedlo, napoje a alkohol

Pacientom s citlivym Zalidkom sa odportaca uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml pocas jedla.
Ak je Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml uZivany stibezne s alkoholom, niektoré vedlajsie ucinky,
tykajuce sa zalido¢no-Crevného systému sa mézu vyskytnit’ 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 skor, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Informujte svojho lekara, ak otehotniete pocas uzivania lbuprofenu Nutra Essential 20 mg/ml.
Neuzivajte Ibuprofen Nutra Essential, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. Méze spdsobit’ problémy s
obli¢kami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata
ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Ibuprofen Nutra
Essential nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacoch tehotenstva pokial to nie je absolutne nevyhnutné
a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate
uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, mdze u vasho nenarodeného dietat’a
sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnién) alebo k zazeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu
dlh$iu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie
Iba malé mnozZstvo ibuprofénu a jeho metabolitov prechadza do materského mlieka. Pokial’ lekar
neodporuci inak, neuzivajte tento lick pocas dojcenia.

Plodnost’ u zien
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Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml patri do skupiny liekov (NSAID — nesteroidové protizapalové
lieky), ktoré mozu negativne posobit’ na plodnost’ zien. Tento efekt je reverzibilny (vratny) po
preruseni uzivania tohto lieku. Ak sa snazite otehotniet’, neuzivajte tento liek.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri dodrzani odporta¢anych déavok ako aj dizky lie¢by sa neoakéava ziadny uginok na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. AvSak, vyskyt vyznamnych vedlajsich ucinkov, ako sa
poruchy videnia, zavraty alebo inava (pozri Cast’ 4) méze ovplyvnit’ schopnost’ reagovat’, viest’ a
(alebo) obsluhovat stroje. Pacienti, ktori pocit'ujii takéto reakcie, nemajt viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml obsahuje roztok maltitolu, sodik, benzoat sodny

a benzylalkohol

Roztok maltitolu: Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku. Maltitol m6Ze mat’ mierne laxativne (prehanacie) Géinky. Kalorickd hodnota
2,3 kcal/g maltitolu.

Sodik: Tento liek obsahuje 3,8 mg sodika(hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom mililitri. To sa
rovna 0,19% odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Benzodt sodny: Tento liek obsahuje 1mg benzoatu sodného v kazdom mililitri. Benzoat sodny moze
zhorsit’ zltacku (zIté sfarbenie koze a o¢i) U novorodencov(az do veku 4 tyzdnov).

Benzyl alkohol: Tento liek obsahuje 0,0001652mg benzylalkoholu v kazdom mililitri. Benzylalkohol
moze sposobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedlajsich G¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanych syndrom dychovej tiesne) u malych deti. Nepodavajte novorodencovi (az do veku 4
tyzdiov) pokial’ to neodporuci lekar

Nepouzivajte viac ako tyzdefi u malych deti (mladSich ako 3 roky), ak to neodporuéi lekar alebo
lekarnik.

Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze vo vasom tele sa
mozu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané
metabolicka acidoza).

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze vo
vasom tele sa mozu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané metabolicka acid6za).

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené Vv 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.

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml je uréeny len na peroralne (cez tista) pouZitie.

Ma sa pouzit’ najnizSia uc¢innéa davka pocas najkratSieho casu, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horacka

a bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Dévkovanie
Davka ibuprofénu zavisi od telesnej hmotnosti a veku diet’at’a.
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Pre deti vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov je odporucana denna davka ibuprofénu 20 az
30 mg/kilogram telesnej hmotnosti (1 az 1,5 ml/ kg telesnej hmotnosti) rozdelena do 3 — 4 davok
pocas dna.

Ak nie je predpisané inak, davkovanie pomocou davkovacej strickacky je nasledovné:

Vek a telesna hmotnost’ Doporucena davka

Dojcata vo veku 3 — 6 mesiacov 2,5 ml davka 3-krat pocCas 24 hodin
(cca. 5-7,6 kg)

Dojcata vo veku 6 — 12 mesiacov 2,5 ml davka 3 az 4-krat pocas 24 hodin
(cca. 7,7 -9 kg)

Deti vo veku 1 — 3 roky 5 ml davka 3-krat pocas 24 hodin
(cca. 10 — 15 kg)

Deti vo veku 4 — 6 rokov 7,5 ml (5 ml + 2,5 ml) davka 3-krat pocas 24
(cca. 16 - 20 k) hodin
Deti vo veku 7 — 9 rokov 10 ml (2 x 5 ml) davka 3-krat pocas 24 hodin

(cca. 21 - 29 k)

Deti vo veku 10 — 12 rokov 15 ml (3 x 5 ml) davka 3-krat pocas 24 hodin
(cca. 30 — 40 kg)

Ako ¢asto podavat’ Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml
Davky sa maju podavat’ priblizne kazdych 6 az 8 hodin (alebo minimalne 4 hodiny medzi dvoma
davkami v pripade potreby).

Dika lie¢by
Dojcata vo veku 3-6 mesiacov s hmotnostou viac ako 5 kg
Thned’ kontaktujte lekara, ak sa priznaky zhorsia alebo trvaju dlhsie ako 24 hodin.

Deti starsie ako 6 mesiacov
Thned’ kontaktujte lekara, ak sa priznaky zhorsia alebo pretrvavaju dlhsie ako 3 dni.

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml nie je vhodny pre deti do 3 mesiacov veku a (alebo) s
hmotnost’ou niZSou ako 5 kg, pokial’ nie je lekdrom predpisané inak.

Nivod na pouZitie
V baleni je k dispozicii davkovacia pomdcka (5 ml davkovacia strickacka s vyznacenou stupnicou po
0,25 ml), ktora sa ma pouzit’ na spravne davkovanie a podanie tohto lieku.

Flasu pred pouzitim vzdy dobre pretrepte pred nameranim zodpovedajuceho mnozstva lieku do
davkovacej striekacky.

Natiahnite prislusni davku suspenzie z fTasky tahom za piest ddvkovacej striekacky dozadu. Pred
podanim skontrolujte objem lieku v striekacke. V davkovace;j striekacke by nemali byt Ziadne bubliny.

Po kazdom pouziti ddvkovaciu strieka¢ku umyte teplou vodou a nechajte uschnut’.
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AK uzijete viac Ibuprofenu Nutra Essential 20 mg/ml, ako mate
Ak ste nahodne podali alebo uzili viac ako je odporuc¢ana davka Ibuprofenu Nutra Essential 20 mg/ml,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml ako ste mali, alebo ak deti
nahodne uzili liek deti, vzdy kontaktujte doktora alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali
informdciu, ¢i liek predstavuje riziko a poradit’ sa, o treba robit’.

Priznaky predavkovania mézu zahinat’ nevolnost, bolest’ brucha, vracanie (méze byt spojené s
pritomnost’ou Krvi), bolesti hlavy, zvonenie v usiach, zméatenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych
davkach boli hlasené ospalost’, bolest’ na hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti),
slabost’ a zavraty, Krv v mo¢i, nizku hladinu draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy s
dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant 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 u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov. Starsi I'udia uzivajtci tento liek s vystaveni zvySenému riziku
vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

Prestaiite podavat’ tento liek a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vasho diet’at’a

vyvinu:

- prejavy krvacania v traviacej sustave, ako st: zavazna bolest’ brucha, ¢ierna dechtovita
stolica, vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré vyzeraji ako kavova usadenina.

- prejavy velmi zriedkavej av§ak zavaZinej alergickej reakcie, ako je zhorSenie astmy,
nevysvetlite'ny sipot alebo dychavi¢nost,, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim,
zrychleny pulz, pokles krvného tlaku, ktory vedie k Soku. Toto sa moze vyskytnut’ uz po prvom
uziti tohto lieku.

- zavaZné kozné reakcie, ako su vyrazky pokryvajice celé telo, Supiny, pl'uzgiere na kozi alebo
olupovanie koze.

- Cervenkasté nevystupujuce teréovité 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
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndroém, toxicka epidermalna
nekrolyzal.

- Rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS).
- Rozsiahly vysyp cervenej supinatej vyrazky s hrékami pod kozou a pruzgiermi sprevadzany
horuckou. Priznaky sa zvycajne vyskytuji na zaciatku liecby (akutna generalizovana

exantematozna pustuloza).

Ak sa u vasho dietat’a objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich Gc¢inkov, zhorSia sa alebo
spozorujete akékol'vek ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a,

oznamte to svojmu lekarovi.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
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zalido¢no-Crevné tazkosti, ako su palenie zahy, bolest’ brucha a nevolnost’, poruchy travenia,
vracanie, plynatost’ (vetry), hnacka, zapcha a mierne krvacanie v zaludku a/alebo v ¢revach,
ktoré moéze vo vynimo¢nych pripadoch sposobit” anémiu (chudokrvnost).

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

problémy s dychanim (zhorSenie astmy a bronchospazmus (kf¢ priedusiek)), vredy v traviacej
sustave, niekedy s krvacanim a perforaciou (prederavenim), zapal sliznice ustnej dutiny

s tvorbou vriedkov (ulcer6zna stomatitida), zapal zaltidka (gastritida), zhorSenie kolitidy a
Crohnovej choroby

poruchy centralneho nervového systému, ako st bolesti hlavy, zavraty, nespavost, nepokoj,
podrazdenost’ alebo tinava

poruchy videnia

kozné vyrazky

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

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

tinnitus (zvonenie v usiach)
poskodenie obli¢iek (papilarna nekroza) a zvySena koncentracia kyseliny mocovej v Krvi
znizena hladina hemoglobinu

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

zapal pazeraka alebo pankreasu (podzaltidkovej zl'azy), tvorba membranovitych zizeni
tenkého a hrubého creva (Crevné diafragmatické striktury)

vysoky krvny tlak, busenie srdca (palpitacie), zlyhanie srdca, srdcovy zachvat

zapal ciev (vaskulitida)

vylucovanie mensieho mnozstva mocu ako zvycajne a opuchy (najmi u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo so znizenou funkciou obli¢iek); opuch (edém) a zakaleny moc
(nefroticky syndrom); zapalové ochorenie obliciek (intersticidlna nefritida), ktoré moze viest’
k akatnemu 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 20 mg/ml
a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze by mohlo ist’ o prvé prejavy poskodenia
obliciek alebo zlyhania obliciek.

psychotické reakcie (psychické poruchy) a depresia

porucha funkcie pecene, poskodenie pecene najmé pri dlhodobe;j liecbe, zlyhanie pecene,
akutny zapal pecene (hepatitida)

poruchy krvotvorby - prvé prejavy sa: hortcka, bolest” hrdla, povrchové vriedky v tstnej
dutine, priznaky podobné chripke, tazka unava, krvacanie z nosa a koze. V tychto pripadoch
musite okamzite prerusit’ liecbu a vyhladat’ lekarsku pomoc. Nesmiete zacat’ so samoliecbou
pouzitim liekov proti bolesti alebo na znizenie horucky (antipyretika).

zhorSenie zapalov spojenych s infekciou (napr. nekrotizujtica fasciitida) stivisiacich s uzivanim
ur¢itych liekov proti bolesti (NSAID). Ak sa objavia prejavy infekcie alebo sa zhorsia pocas
uzivania ibuprofénu, musite neodkladne vyhladat’ lekarsku pomoc, aby lekar vysetril, ¢i nie je
potrebna protiinfek¢na/antibioticka liecba.

zavazné kozné infekcie a komplikacie mikkych tkaniv pri infekcii ovéimi kiahiiami (varicella)
pri uzivani ibuprofénu boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy (neinfekcny zapal
mozgovych blan) ako stuhnuta $ija, bolest” hlavy, nevolnost, vracanie, horucka alebo
dezorientacia. Pacienti s autoimunitnymi ochoreniami (systémovy lupus erythematosus,
zmiesana porucha spojivového tkaniva) moézu byt pravdepodobne postihnuti Castejsie.; Ak sa
vyskytnu tieto prejavy, okamzite vyhl'adajte lekara.

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

zavazné veobecné reakcie precitlivenosti

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
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reakcia dychacich ciest, ako je astma, ki¢ovité stiahnutie priedusiek (bronchospazmus) alebo
dychavi¢nost’

moze sa vyskytnut’ zdvazna 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 pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmé v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach, sprevadzana horackou na zaciatku
liecby (akutna generalizovand exantemat6zna pustuléza). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky,
prestaiite uzivat’ Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri

tieZ Cast’ 2.

- koza sa stane citlivou na svetlo

- Bolest’ hrudnika, ¢co moze byt prejav moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom.

Lieky, ako Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml, mézu suvisiet’ s malym zvySenim rizika srdcového
zachvatu (infarkt myokardu) alebo mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
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 20 mg/ml

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Po prvom otvoreni fTase sa
moze liek pouzivat’ po dobu 6 mesiacov, ak je uchovavany pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flaske po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Jeden mililiter peroralnej suspenzie obsahuje 20 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky st: benzoat sodny (E211), bezvoda kyselina citronova (E330), citronan sodny
(E331), sodna sol’ sacharinu (E954), chlorid sodny, hypromeloza 15cP (E464), xantanova guma,
tekuty maltitol (E965), glycerol (E422), jahodova prichut’ (obsahujtca latky identické
S prirodnymi prichutami, kukuri¢ény maltodextrin, trietylcitrat (E1505), propylénglykol (E1520)
a benzylalkohol), ¢istena voda.

AKo vyzera Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml a obsah balenia

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzia je biela alebo takmer biela viskdzna
suspenzia s charakteristickou jahodovou prichut’ou.
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Balenie obsahuje PET (polyetyléntereftalat) flasku jantarovej farby s obsahom 100, 150 alebo 200 ml
so skrutkovacim uzaverom s detskou poistkou, ktory pozostava z viecka z polyetylénu s vysokou
hustotou (HDPE) a zatky z polyetylénu s nizkou hustotou (LPDE).

Liek dodavany s 5 ml davkovacou striekackou odstuptiovanou po 0,25 ml dielikoch obsahujucou piest
z polyetylénu s vysokou hustotou a polypropylénovu trubicku.

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

Vyrobca
Farmasierra Manufacturing, S.L. 5
Ctra. de Irun, km 26,200; San Sebasian de los Reyes, 28700 Madrid, Spanielsko

alebo

Farmalider S.A.
C/Aragoneses, 15, Alcobendas, 28108 Madrid, Spanielsko

alebo

Delpharm Bladel B.V.

Industrieweg 1, 5531 AD Bladel, Holandsko
alebo

Edefarm, S.L.

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

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

Rakusko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Chorvatsko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija
Mad’arsko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml belséleges szuszpenzio
Bulharsko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oral suspension

Ceska republika IBUPROFEN NUTRA ESSENTIAL

Estonsko Ibuprofen Nutra Essential

Litva Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml geriamoji suspensija
Lotyssko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai
Rumunsko Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

Slovinsko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzija
Slovenska republika Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo maji 2025.
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