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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Ibuprofen Nutra 200 mg peroralna suspenzia vo vrecku

ibuprofen

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

— Tuato 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 vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

— Ak sa do 3 dni (u deti a dospievajucich) alebo do 4 dni (u dospelych pri bolesti) alebo do 3 dni (u
dospelych v pripade horucky) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Ibuprofen Nutra 200 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Nutra 200 mg
Ako uzivat’ Ibuprofen Nutra 200 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Ibuprofen Nutra 200 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1. Co je Ibuprofen Nutra 200 mg a na ¢o sa pouZiva

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

Ibuprofen Nutra 200 mg sa pouziva na kratkodobu liecbu miernej az stredne silnej bolesti ako je
bolest’ hlavy, zubov, menstrua¢nd bolest’, pri horicke a priznakoch nachladnutia a chripky.

Na zaklade odportcania lekara sa Ibuprofen Nutra 200 mg pouZiva aj na zmiernenie pooperacnej
bolesti.

Ibuprofen Nutra 200 mg je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou od 20
kg (od 6 rokov a starSim).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibuprofen Nutra 200 mg

Neuzivajte Ibuprofen Nutra 200 mg:

— ak ste alergicky na ibuprofen alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

— ak sa u vas v niekedy po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo dalSich 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 zaludku alebo v ¢reve alebo prederavenie v stivislosti
s predoslym uzitim NSAID

— ak v sucasnosti mate alebo ste v minulosti mali zalado¢né/dvanastnikové vredy, ktoré sa vyskytli
viackrat alebo krvacanie (dve alebo viac prekonanych epizéd dokazanej tvorby vredov alebo
krvacania);



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05708-Z1B, 2021/05734-Z1A

— ak mate zavazné zlyhavanie pecene, obliciek alebo srdca;

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

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

— ak mate poruchy krvotvorby z nezndmych pricin, napr. trombocytopéniu (zniZzeny pocet krvnych
dosticiek);

— ak ste Zena v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibuprofen Nutra 200 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

— mate ur€iti dedi¢nu poruchu krvotvorby (napr. akuitna intermitentna porfyria);

— ste mali niekedy vysoky krvny tlak a/alebo zlyhdvanie srdca;

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

— mate alebo ste v minulosti mali ochorenie Criev (ulcerdznu kolitidu alebo Crohnovu chorobu),
ked’Ze sa tieto ochorenia mozu zhorsit’ (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*);

— mate znizenu funkciu obli¢iek;

— mate poruchu funkcie pecene;

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

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

— mate problémy so srdcom, vratane zlyhdvania srdca, anginy pectoris (bolest’ na hrudniku) alebo
ak ste prekonali srdcovy infarkt, operaciu srdca - bypass, periférne artériové ochorenie (slaba
cirkulacia krvi v dolnych koncatindch 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 ,,TIA®);

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

— ste nedavno podstupili vacsiu operaciu;

— ste dehydrovany (stratili ste va¢Sie mnozstvo tekutin), ked’ze sa tym zvysuje riziko problémov
s oblickami;

— mate problémy so zrazanim krvi.

— mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie niZsie.

Vedl'ajsie u€inky sa moézu minimalizovat’ uzitim najnizsSej ucinnej 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 200 mg.

Névykové 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 (dehydratacia), preto je potrebné sa tomu vyhnut’.

Ak mate, alebo ste mali astmu alebo iné alergické ochorenia, mdze sa u vas vyskytnit’ dychavica.
Riziko alergickych reakcii sa zvySuje, ak mate sennit nadchu, nosové polypy alebo chronicka
obstrukéna chorobu plac. Alergické reakcie sa mozu vyskytnut’ ako astmatické zachvaty (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 200 mg ihned’ ukongite liecbu. V zavislosti od priznakov
musi kvalifikovany zdravotnicky pracovnik zacat’ potrebnu liecbu.

Infekcie
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Ibuprofen Nutra 200 mg moze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto moze
Ibuprofen Nutra 200 mg oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o méze viest’ k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pl'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.

Kozné reakcie

V suvislosti s lie¢bou Ibuprofenom Nutra 200 mg boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas
vyskytne akdkol'vek kozna vyrazka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaiite
uzivat’ Ibuprofen Nutra 200 mg a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze to mozu byt’ prvé prejavy
vel'mi zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast 4.

Vyhnite sa uzivaniu Ibuprofenu Nutra 200 mg pri ov¢ich kiahitach (varicella).

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofen, mézu byt’ spojené s malym zvySenim rizika
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé pri vysokych davkach. Neprekracujte
odportcanu davku alebo trvanie liecby.

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
predchéadzajucich zavaznych prihod v traviacom systéme. Ked’ sa objavi krvacanie v trdviacom
systéme alebo dojde k vzniku vredov, liecCba sa musi okamzite ukoncit’. Riziko krvacania v traviacom
systéme, tvorby vredov alebo prederavenia je vyssie pri zvySovani davok NSAID, u pacientov, ktori
uz mali vredovu chorobu v minulosti, najmi ak bola komplikovana krvacanim alebo prederavenim
(pozri ¢ast 2 ,,Neuzivajte Ibuprofen Nutra 200 mg ) a u starSich pacientov. Tito pacienti maju zacat’
liecbu najnizSou dostupnou davkou. U tychto pacientoch, ako aj u pacientov, ktori vyzaduju sibeznti
nizku davku kyseliny acetylsalicylovej alebo iné lieky, ktoré mdzu zvysit’ gastrointestinalne riziko, je
potrebné zvazit’ kombinovanu liecbu ochrannymi lie¢ivami (napr. misoprostolom alebo inhibitormi
protonovej pumpy).

Ak sa vas niektoré z uvedenych stavov tykaju, porad’te sa s lekarom pred zacatim uzivania Ibuprofenu
Nutra 200 mg.

Pri dlhodobom uzivani Ibuprofenu Nutra 200 mg sa vyzaduje pravidelna kontrola funkcie pecene
a oblic¢iek, ako aj krvny obraz.

Starsi pacienti

Star$i pacienti maju zvySené riziko vedl'ajSich uc¢inkov pri uzivani NSAID, najma tych, ktoré su
spojené so zalidkom a ¢revami. Pre viac informacii pozri ¢ast’ “Mozné vedlajsie G¢inky*.

Pacienti, predovsetkym stars$i, ktori mali v minulosti toxické poSkodenie traviaceho traktu, maju hlasit’
kazdé nezvycajné brusné priznaky (predovsetkym krvacanie v traviacom trakte) najma na zaciatku
liecby.

Deti a dospievajuci

Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydrovanych (pri nadmernej strate tekutin) deti a
dospievajucich. Ibuprofen Nutra 200 mg nie je uréeny pre deti do 20 kg telesnej hmotnosti alebo do 6
rokov, kvoli vysokému mnozstvu lie€iva v jednom vrecku.

Iné lieky a Ibuprofen Nutra 200 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 200 mg moZze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny niektorymi d’al§imi liekmi, napr.:

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



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05708-Z1B, 2021/05734-Z1A

— dalsie NSAID (vratane inhibitorov COX-2, napr. celekoxibu alebo etorikoxibu), ked’ze moze
nastat’ zvySené riziko tvorby vredov v zalido¢no-Crevnom trakte a krvacanie. Stibeznému
podavaniu ibuprofenu s inymi NSAID sa mé vyhnt’;

— antikoagulancia (t. . lieky zabraiiujuce zrazaniu krvi, napr. warfarin, tiklopidin);

— antiagregancia (lieCiva znizujiice zhlukovanie krvnych dostic¢iek) (napr. kyselina acetylsalicylova)
a selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (lieky na depresiu), kedze moézu zvysit’
riziko vedl'ajsich Gi€inkov v traviacom trakte;

— lieky znizujuce vysoky krvny tlak (ACE inhibitory, napr. kaptopril; betablokatory, napr. lieky
s atenololom; antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan) a lieky na odvodnenie
(diuretikd), pretoze NSAID mo6zu znizovat’ ucinky tychto liekov a mohlo by ddjst’ k zvySeniu
rizika pre obli¢ky. V takomto pripade dbajte na to, aby ste pocas dia pili dostatok vody;

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

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

— cyklosporin (liek na potlaCenie imunitnej reakcie), pretoze su k dispozicii obmedzené dokazy
o0 zvySenom riziku toxicity pre oblicky;

— mifepriston (liek na ukoncenie tehotenstva), pretoze jeho uc¢inok moze byt’ znizeny;

— zidovudin (liek na liecbu AIDS), pretoze uzivanie Ibuprofenu Nutra 200 mg méze 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 ibuprofenom a derivatmi
sulfonylmocoviny neboli dosial’ opisané, pri sibeznom podévani sa ako prevencia odporaca
sledovanie glukozy v krvi;

— probenecid a sulfinpyrazon: lieky, ktoré obsahuju probenecid alebo sulfinpyrazéon mozu spomalit’
vylu€ovanie ibuprofenu;

— baklofén: po zacati uzivania ibuprofenu sa méze rozvinat’ toxicita baklofénu;

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

— aminoglykozidy (antibiotika), pretoze NSAID mézu znizit’ vylucovanie aminoglykozidov;

— digoxin, fenytoin a litium: ibuprofen méze zvysit’ plazmatické koncentracie tychto liekov;

— chinolonové antibiotik4, pretoze ich uzivanie s NSAID moze zvysit riziko kfcov;

— cholestyramin, pretoze uzivanie ibuprofenu s cholestyraminom moze spomalit’ a zniZzit’ absorpciu
ibuprofenu;

— vorikonazol a flukonazol, pretoZe ich uzivanie moze zvysit’ hladiny NSAID v plazme.

Niektoré d’alsie lieky mézu ovplyvnit,, alebo naopak mézu byt’ ovplyvnené liecbou Ibuprofenom
Nutra 200 mg. Preto by ste sa mali vzdy poradit’ s vasim lekdrom alebo lekarnikom skor, ako zacnete
uzivat’ Ibuprofen Nutra 200 mg s inymi liekmi.

Ibuprofen Nutra 200 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 mdze byt oneskoreny. UZivanie s jedlom vSak zlepSuje znaSanlivost’ lieku a znizuje
pravdepodobnost’ problémov s traviacim traktom. Vyhnite sa konzumacii alkoholu pocas liecby
Ibuprofenom Nutra 200 mg. Niektoré vedl'ajsie ucinky, ako napriklad tie, ktoré postihuji traviaci trakt
alebo centralny nervovy systém, mozu byt pravdepodobnejsie, ak sa alkohol poZiva pocas liecby
Ibuprofenom Nutra 200 mg.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Informujte svojho lekara, ak otehotniete pocas uzivania Ibuprofenu Nutra 200 mg.

Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva vam lekar predpise ibuprofen, iba ak je to nevyhnutné.
V tomto pripade ma byt davka €o najnizsia a trvanie liecby ¢o najkratsie.
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Pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva NIKDY neuzivajte tento liek, pretoze ibuprofen moze mat’
zavazné alebo dokonca také Gi¢inky na srdce a obli¢ky vasho dietat’a, ktoré mézu sposobit’ smrt’, a to
aj pri jednom podani.

Dojcenie

Len malé mnozstvo ibuprofenu a produktov jeho premeny prechadza do materského mlieka. Ked'ze
doteraz nie st zname ziadne Skodlivé Gi¢inky na dojcata, nie je zvycajne potrebné prerusit’ dojcenie
pocas kratkodobého uzivania ibuprofenu v odporucanych davkach.

Plodnost’
Ibuprofen Nutra 200 mg patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu zhorsit’ Zenska plodnost’. Tento
ucinok je po vysadeni lieku vratny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak pocas uZzivania tohto lieku pocitite zavraty, to¢enie hlavy, poruchy zraku alebo iné priznaky,
nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak uzivate len jednu davku ibuprofenu alebo
kratkodobo, nie st potrebné osobitné opatrenia.

Ibuprofen Nutra 200 mg obsahuje maltitol a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Maltitol m6ze mat’ mierny laxativny (prehanavy) uc¢inok. Kaloricka hodnota maltitolu je 2,3
kcal/g.

Ibuprofen Nutra 200 mg obsahuje 35,84 mg sodika v 10 ml. Je to potrebné vziat’ do tivahy u pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako uzivat’ Ibuprofen Nutra 200 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

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).

Na vnutorné pouzitie.

Pred otvorenim vrecko postlacajte podl'a nasledovného obrazka, aby sa zlozky dobre zmiesali:

~<:1~:>~W

1 — Vrecko na hornej a spodnej strane nickol'’kokrat postlacajte medzi prstami.
2 — Potom vrecko niekol’kokrat postlacajte zhora nadol a spat’.
Ibuprofen Nutra 200 mg sa méze podavat’ priamo bez vody alebo zriedeny s vodou.

Tento liek je uréeny len na kratkodobé pouzitie. Mali by ste uzivat’ najnizsiu davku v ¢o najkratSom
Case potrebnom na zmiernenie priznakov.

Odporacana davka je :

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost’ou od 40 kg (od 12 rokov a starsi)
Zaciato¢na davka je 1 az 2 vrecka Ibuprofenu Nutra 200 mg a nasledne

ak je to nevyhnutné, 1 az 2 vrecka Ibuprofenu Nutra 200 mg kazdych 6 hodin.
Medzi dvomi ddvkami nechajte odstup najmenej 6 hodin.

Neuzivajte viac ako 6 vreciek [buprofenu Nutra 200 mg pocas 24 hodin.

5
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Deti s telesnou hmotnost’ou od 20 kg do 39 kg (od 6 do 11 rokov)

Ibuprofen Nutra 200 mg sa ma pouzivat’ iba u deti s telesnou hmotnost'ou aspon 20 kg. Maximalna
celkova denna davka ibuprofenu je 20 az 30 mg na 1 kg telesnej hmotnosti, rozdelena na 3 alebo 4
jednotlivé davky.

Déavkovanie u deti od 6 do 11 rokov podla telesnej hmotnosti je nasledovné:
— Deti s hmotnost'ou od 20 do 39 kg uzivaju 1 vrecko Ibuprofenu Nutra 200 mg az trikrat denne
podl’a potreby. Neuzivajte viac ako 3 vrecka (az do 600 mg ibuprofenu) za 24 hodin. Medzi
dvomi davkami nechajte odstup najmenej 8 hodin.

— Deti s hmotnostou od 30 do 39 kg uzivaju 1 vrecko Ibuprofenu Nutra 200 mg az Styrikrat denne
podl’a potreby. Neuzivajte viac ako 4 vrecka (az do 800 mg ibuprofenu) za 24 hodin. Medzi
dvomi davkami nechajte odstup najmenej 6 az 8 hodin.

Ak sa u deti vo veku nad 6 rokov a dospievajtcich vyzaduje podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo
ak sa priznaky zhorsia, mali by ste sa poradit’ s lekarom.

Deti s telesnou hmotnost’ou niZSou ako 20 kg (mladsie ako 6 rokov)
Ibuprofen Nutra 200 mg nie je ureny pre deti s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 20 kg alebo pre deti
mladsSie ako 6 rokov.

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

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
Ak mate znizenu funkciu obli¢iek alebo peCene, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako uzijete
Ibuprofen Nutra 200 mg. Vas lekar vam poradi.

Ak ste dospely, musite sa poradit’ s lekarom, ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia po 4 dioch v
pripade bolesti alebo po 3 ditoch v pripade horiucky. Neuzivajte Ibuprofen Nutra 200 mg dlhsie ako 7
dni bez odporacania lekara.

Ak uzijete viac Ibuprofenu Nutra 200 mg, ako mate
V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia dietatom ihned” vyhladajte lekdrsku pomoc.

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku Ibuprofen Nutra 200 mg ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili
liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najblizS§iu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, €o treba robit’. Priznaky mézu zahtiiat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (moze
byt spojené s pritomnost’ou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zméatenost’ a kmitavy pohyb o¢i.
Pri vysokych déavkach boli hlasené ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kfce
(hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uZit’ Ibuprofen Nutra 200 mg
Ak ste zabudli na svoju davku, pri uziti nasledovnej davky neuzivajte vyssiu davku, ako je

odportcéané.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky sa mo6zu minimalizovat’ uzitim najniz$ej uc¢innej davky pocas ¢o najkratsej doby,
ktora je potrebna na kontrolu priznakov. Je mozné, Ze sa u vas prejavia niektoré vedl'ajsie ucinky
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NSAID. Ak sa objavia, alebo ak mate obavy, ukoncite uzivanie tohto licku 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 u¢inky, je potrebné vziat’ do tivahy, ze st zavislé hlavne od davky a
lisia sa podla jednotlivych pacientov.

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia:

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

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

— zavazné kozné reakcie ako su vyrazky pokryvajice celé telo, odlupovanie koze, tvorba
pluzgierov alebo Supin (napriklad Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém, toxicka
epidermdlna nekrolyza/Lyellov syndrom).

— problémy so zrakom/zmeny videnia.

Obratte sa na svojho lekara, ak zistite niektory z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov, ak ddjde k
jeho zhorSeniu, alebo zistite akékol'vek vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
— zaludocné tazkosti, ako je palenie zahy, bolest’ Zaludka, nevol'nost’, vracanie, plynatost’
(vetry), hnacka, zapcha a mierne straty krvi v zalidku a/alebo v ¢revach, ktoré mézu vo
vynimoc¢nych pripadoch spdsobit’ malokrvnost’.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

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

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

— zaludocno-¢revné vredy, ktoré mozu krvacat’ alebo prasknit’.

— vredy v ustach 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
200 mg sa nema viac uzivat’.

— rozne kozné vyrazky.

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

— tinitus (zvonenie v uSiach).

— zapal moCového mechura.

— zapal sliznice nosa.

— suchost’ o¢i.

— potreba CastejSie mocit’, krv v mo¢i.

— zacCervenanie a odlupovanie koze, kozné reakcie na slnecné svetlo.

— zvySené hladiny kyseliny mocovej v krvi, zvySené hladiny mocoviny v krvi.

— znizeny pocet ¢ervenych krviniek.

— bolest slabin a/alebo brucha, krv v moci a horacka mézu byt’ priznakmi poskodenia obliciek
(papilarna nekroza).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
— zapal pazeraka alebo podzaludkovej Zl'azy, upchatie Criev.
— vo vynimoc¢nych pripadoch sa mézu vyskytnat’ zavazné kozné infekcie a komplikacie miakkych
tkaniv pocas infekcie ov¢ich kiahni (varicella).
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menej ¢asté mocenie a opuch (najmi u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo zniZzenou
funkciou obliciek) a zakaleny mo¢ (nefroticky syndrom); zapalové ochorenie obliciek
(intersticialna nefritida), ktoré méze viest' k akutnemu zlyhaniu obli¢iek. Ak sa vyskytne niektory
z vysSie uvedenych priznakov, alebo ak sa celkovo citite zle, prestaiite uzivat’ Ibuprofen Nutra
200 mg a ihned’ sa porad’te so svojim lekarom, pretoze to mdze byt prvy priznak poskodenia
obliciek alebo zlyhania obliciek.

problémy s tvorbou krviniek (medzi prvé prejavy patri horacka, bolest” hrdla, povrchové vredy v
ustach, priznaky podobné chripke, tazké vyCerpanie, krvacanie z nosa a koze, nevysvetliteIna
alebo neobvykla tvorba modrin). Nesmie sa vykonavat’ samoliecba liekmi proti bolesti alebo
liekmi, ktoré znizuji horticku (antipyretika).

psychotické reakcie a depresia.

zhorSenie zapalu spésobeného infekciou (napriklad nekrotizujtica fasciitida). Ak sa pocas
uzivania Ibuprofenu Nutra 200 mg vyskytna prejavy infekcie alebo sa zhorsia, bezodkladne sa
porad’te so svojim lekdrom.

opuch, vysoky krvny tlak, bisenie srdca, zlyhanie srdca, infarkt.

problémy s pecenou alebo zapal pecene. Zlyhanie alebo poskodenie pecene, najméa pri dlhodobom
uzivani, prejavujlce sa zozltnutim koze a oc¢i alebo bledou stolicou a tmavym mocom.

vel'mi zriedkavo sa pri uzivani ibuprofenu pozorovali priznaky aseptickej meningitidy so
stuhnutou $ijou, bolestami hlavy, nevol'nostou, vracanim, horuckou alebo znizenou troviiou
vedomia. Vicsia pravdepodobnost’ vyskytu je u pacientov s autoimunitnymi poruchami (SLE).
Ak sa uvedené priznaky vyskytnil, okamzite kontaktujte lekara.

zltacka (zozltnutie koze a/alebo o¢nych bielok), zavazné poskodenie pecene.

znizenie mnozstva hemoglobinu, farbiva prenasajuceho kyslik v krvi.

zapal krvnych ciev.

vypadévanie vlasov (alopécia).

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ Castost’ vyskytu):

poruchy sluchu.

zadrziavanie tekutin (nadmerné mnoZzstvo vody v tele), znizena chut do jedla.

astma, zapchatie hrtana, kicovité st'ahy hladkého svalstva priedusiek, ku ktorym dochadza pri
astme, zastave dychania a tazkom alebo namahavom dychani.

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

Cervena, $upinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmi v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zacCiatku lie¢by (akutna generalizovana exantematdzna pustuldza). Ak sa u vas vyskytnt tieto
priznaky, prestate uzivat’ Ibuprofen Nutra 200 mg a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez
Cast’ 2.

koza sa stane citlivou na svetlo.

Lieky, ako je tento, mézu byt spojené s malym zvysenim rizika srdcového infarktu alebo cievnej
mozgovej prihody.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibuprofen Nutra 200 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 defi v danom mesiaci.
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Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen Nutra 200 mg obsahuje

- Liecivo je ibuprofen.

- Kazdé jednorazové vrecko (10 ml perorélnej suspenzie) obsahuje 200 mg ibuprofenu.

Dalsie zlozky st: benzoan sodny (E211); bezvoda kyselina citronova (E330); dihydrat citronanu
sodného (E331); bezvoda 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); Cistena voda.

Ako vyzera Ibuprofen Nutra 200 mg a obsah balenia

Ibuprofen Nutra 200 mg je biela alebo takmer biela, visk6zna suspenzia s charakteristickou jahodovou
prichutou.

Druh a velkost balenia: Jednodavkové vrecka s rozmermi 25 mm % 150 mm, s objemom 10 ml
zlozené z PET/ALU/PET/PE (kontaktna vrstva lieku).

Ibuprofen Nutra 200 mg: 10, 12, 18, 20, 24, 30 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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 $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Ceska republika Ibuprofen Nutra

Rumunsko Ibuprofen Nutra 200 mg

Taliansko Ibuprofen Nutra

Mad’arsko Winadol 200 mg

Slovenské republika Ibuprofen Nutra 200 mg peroralna suspenzia vo vrecku

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.



