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Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze
Pro déti od 5 kg télesné hmotnosti (6 mé&sicti véku) do 39 kg télesné hmotnosti (11 let veéku)

Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek pouZzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate

nebo lékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 3 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml perordlni suspenze a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni
suspenze pouzivat

Jak se ptipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S AW

1. Co je Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze a k ¢emu se pouziva

Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze je 1€Civy piipravek, ktery snizuje bolest a horecku
(nesteroidni protizanétlivy 1ék, NSAID).

Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze se pouziva ke kratkodobé symptomatické [éCbe:
e mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest zubti a hlavy,
e horecky.

Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze je uréen pro déti od 5 kg télesné hmotnosti (6 mésict
veéku) do 39 kg télesné hmotnosti (11 let veku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml
peroralni suspenze pouZivat

NepouZivejte piipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze:

o jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

e pokud u Vas doslo v minulosti k bronchospasmu (zuZeni pridusek), astmatickému zachvatu, otoku
nosni sliznice (rhinitis-ryma), angioedému (otok obli¢eje, sliznic) nebo kozni reakci (koptivka) po
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e v ptipadé nevyjasnénych poruch krvetvorby.




e pokud u vas doslo v minulosti ke krvaceni nebo perforaci v travicim traktu v souvislosti s piedchozi
1écbou NSAID.

e u aktivnich zalude¢nich nebo duodenalnich viedt (pepticky vied) nebo v ptipadé, ze u vas doslo k

recidiveé vied nebo krvaceni (dv€ nebo vice jasnych epizod prokazaného viedu nebo krvaceni).

pti krvaceni z mozkovych cév nebo jiném aktivnim krvaceni.

u tézké poruchy funkce jater nebo ledvin nebo t€zkého srdec¢niho selhani.

u tézké dehydratace (v dusledku zvraceni, prijmu nebo nedostatecného piijmu tekutin).

v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Nezadouci ucinky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi i¢inné davky po co nejkratsi dobu
potiebnou pro potlaceni piiznak.

Bezpecnost v travicim traktu

Je tieba se vyhybat pouziti ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze ve stejnou
dobu s jinymi NSAID, v¢etné tzv. COX-2 inhibitort (selektivni inhibitory cyklooxygendzy-2).

Starsi lidé:
Starsi lidé maji zvySenou frekvenci vyskytu nezadoucich u¢inkd na NSAID, zejména krvaceni a
perforace v travicim traktu, které mohou byt fatalni.

Krvaceni, viedy nebo perforace v travicim traktu:

Krvaceni, viedy nebo perforace v travicim traktu, které mohou byt smrtelné, byly hlasené u vsech
NSAID kdykoliv béhem 1é¢by s varovnymi pfiznaky nebo bez téchto ptiznakll i bez predchozi
anamnézy zavaznych piihod v travicim traktu.

Riziko vzniku krvaceni, viedl a perforace v travicim traktu stoupa se zvysujicimi se davkami NSAID a je
vys$$i u pacientll s anamnézou viedu, zejména s komplikacemi jako je krvaceni nebo perforace (viz bod 2:
»Nepouzivejte Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze”) a u starSich pacientd. Tito pacienti by
méli zahajit 1écbu s nejniz§i moznou davkou.

U téchto pacientti a také u pacientli, u kterych je nutnd dalsi 1écba nizkymi davkami acetylsalicylové
kyseliny (ASA) nebo jinymi léky, které mohou zvySovat riziko poruch v trdvicim traktu, je tfeba zvazit
kombinovanou 1écbu s ochrannou latkou (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pokud mate v anamnéze nezadouci ucinky postihujici travici trakt, zejména pokud jste star$i, m¢li byste
nahlésit vSechny neobvyklé bfisni ptiznaky (zejména krvaceni v travicim traktu), zejména v tivodnich
stadiich 1écby.

Je tfeba opatrnosti, pokud dostavate ve stejnou dobu léky, které by mohly zvySovat riziko ulcerace nebo
krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin, inhibitory selektivniho
vychytavani serotoninu (pouzivané pro 1éCbu psychickych véetné deprese) nebo inhibitory agregace
desticek, jako je ASA (viz bod 2: ,,Dalsi 1écivé piipravky a pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml
peroralni suspenze®).

Lécbu je nutné ukoncit a konzultovat l1ékare, pokud se béhem 1é¢by piipravkem Ibuprofen Apotex 100
mg/5 ml peroralni suspenze objevi krvaceni nebo viedy v travicim traktu.

NSAID by se mély pouzivat s opatrnosti u pacientll s anamnézou krvaceni v travicim traktu (ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba), protoZe se jejich onemocnéni mohou zhorsit (viz bod 4).

Ud¢inky na cévni systém srdce a mozku
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cévnich mozkovych piihod, predevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto nepiekracujte
doporuéenou davku ani délku 1éCby.

Pred uzitim ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze se porad’te se svym lékafem
nebo lékarnikem pokud:



- mate srdeCni obtize véetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni
ob&h v nohou kviili ziZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prod¢€lali jakykoli druh cévni mozkové
ptihody (v€etn€ ,,mini mozkové mrtvice neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TIA).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni onemocnéni
nebo cévni mozkovou ptihodu, nebo pokud jste kutdk/kutacka.

Kozni reakce

Velmi vzacné se pii terapii NSAID vyskytly zdvazné kozni reakce se zarudnutim a vznikem puchyit,
z nichz nékteré byly fatalni, (exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsoniv syndrom a toxickd epidermalni
nekrolyza/Lyelltiv syndrom, viz bod 4). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na zacatku 1écby.
Ke vzniku reakce dochazi u vétsiny pfipadti béhem prvniho mésice 1écby. Pii prvnich znamkach kozni
vyrazky, slizni¢nich defekti nebo jakychkoliv dal$ich znamkéch reakce z precitlivélosti, piestante uzivat
ptipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze a okamzité se obrat'te na svého 1ékate.

Béhem planych nestovic (varicela) se doporucuje vyhybat pouziti ptipravku Ibuprofen Apotex 100
mg/5 ml perorélni suspenze.

Dalsi informace:

Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze by se mél pouZzivat pouze po konzultaci s [ékafem:

e U vrozené poruchy tvorby krve (akutni intermitentni porfyrie).

e U nékterych poruch imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes nebo smiSend porucha
pojivové tkang).

Obzvlast pozorné sledovani l1€kaem je nutné v ptipadé:

e poruchy funkce ledvin,

poruchy funkce jater,

pti dehydrataci,

bezprostiedné po velkych operacich,

pti alergiich (jako jsou kozni reakce na jiné léky, astma, senna ryma), chronicky otok sliznice v nose
nebo chronicka obstrukéni plicni choroba — budete mit zvySené riziko vzniku reakei z precitlivélosti.

Velmi vzacné byly pozorovany tézké akutni reakce z precitlivélosti (napt. anafylakticky Sok). Pti prvnich
znamkach t€zké reakce z ptecitlivélosti po uziti ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni
suspenze je nutné 1écbu ukondit. V zavislosti na piznacich je nutné, aby odborny zdravotnicky pracovnik
zah4jil veskerou nezbytnou Iékatskou péci.

Ibuprofen, 1éc¢iva latka v pfipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze, mize doCasné
tlumit funkci krevnich desti¢ek (agregace trombocytll). Pacienti s poruchou krevni srazlivosti by proto
méli byt dukladn€ sledovani.

Béhem dlouhodobého podavani pripravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze je nutné
pravidelné monitorovani jaternich enzym, renalni funkce a krevniho obrazu.

Pfi uzivani ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze byste méli informovat Iékare
nebo dentistu predtim, nez podstoupite jakoukoliv operaci.

Pokud jiz uzivate jiné 1éky proti bolesti nebo 1éky snizujici horecku nebo antibiotika, mizete uzivat
piipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze pouze, pokud vam to doporucil oSetiujici
1ékat.

Pokud trpite zdvaznym zdravotnim stavem anebo uzivate pravidelné léky, méli byste se pred pouzitim
ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze poradit se svym oSetiujicim lékafem.

Delsi pouziti jakéhokoliv typu analgetik proti bolesti hlavy mohou tyto bolesti zhorsit. Pokud k této
situaci doslo nebo pokud na ni existuje podezieni, je tfeba konzultovat 1ékafe a 1écbu ukoncit. M¢lo by
byt podezieni na diagnozu bolesti hlavy z predavkovani 1€k u pacientdl, ktefi maji ¢asté a denni bolesti
hlavy navzdory (nebo v disledku) pravidelného uzivani 1€kt proti bolesti hlavy.



Casté uzivani analgetik, zejména téch ze skupiny kombinovanych analgetik, miize obecné vést k trvalému
poskozeni ledvin spojenému s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

NSAID jako je ibuprofen mohou zakryt ptiznaky infekce a horecky.

Déti
Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich nez 6 mésict
nebo s télesnou hmotnosti mensi nez 5 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud vy nebo vase 1écené dité uzivate nebo jste uzivala
v nedavné dobé¢ jakékoliv jiné 1éky, a to i léky, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi

dal$imi [éCivy. Napt.:

- antikoagulancia (tj. ptfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin)

- 1éCiva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan)

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Ibuprofen
Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze. Proto byste se vzdy méli poradit se svym Iékafem nebo
lékarnikem, nez zacnete pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml perordlni suspenze. uZzivat s jinymi
1€Civy.

Uzivani ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze spolu s digoxinem (pouZzivany pro
posileni srdce), fenytoinem (pouzivanym pro 1é¢bu kieci) nebo s lithiem (pouzivané pro 1é¢bu urcitych
psychiatrickych poruch) miize zvysit koncentraci téchto 1ékti v krvi. Monitorovani sérovych hladin lithia,
hladin digoxinu a fenytoinu v séru neni obecné nutné, pokud se ibuprofen pouziva dle pokyni
(maximaln¢ 3 dny).

Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze mtize oslabit ti€¢inek odvodnovacich tablet (diuretik) a
1€k na vysoky krevni tlak (antihypertenziva) a mohlo by dojit ke zvySeni rizika pro ledviny.

Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze mutize oslabit i€¢inek ACE inhibitorti (pouzivanych pro
1é¢bu srdecniho selhani a vysokého krevniho tlaku). Navic, pokud se tyto 1éky pouzivaji ve stejnou dobu,
existuje zvysené riziko, ze mize dojit k poruse funkce ledvin.

Kombinované podani pripravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml perordlni suspenze a kalium Setficich
diuretik (urcitych odvodnovacich tablet) mize vést k zvysSeni hladin drasliku v krvi.

Riziko viedd nebo krvaceni v travicim traktu je zvySené, pokud je Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml
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analgetika ze skupiny NSAID.

Protidestickové l€ky (antiagregancia) a urcita antidepresiva (selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu/SSRI) mohou zvysovat riziko krvaceni v travicim traktu.

Podavéani Ibuprofenu Apotex béhem 24 hodin pfed a po podani methotrexdtu mize vést k vyS$im
koncentracim methotrexatu a zvyseni vyskytu jeho nezadoucich uc€inkd.

Cyklosporin (pouzivany k prevenci odvrzeni transplantatu a také k 1écbé revmatismu) mtze s velkou
pravdépodobnosti zplisobit poskozeni ledvin, pokud jsou ve stejnou dobu podavany urcité nesteroidni
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ibuprofenu.

Léky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon (pouzivany pro 1é¢bu dny) mohou oddalit vylouceni



ibuprofenu z organismu. To miZze zpisobit hromadéni ibuprofenu v téle a zvySeni jeho nezadoucich
ucinki.

NSAID muze zvysit u€inky antikoagulancii, jako je warfarin. Monitorovani stavu krevniho srazeni je
doporuceno pii kombinaci téchto 1é¢ebnych rezimd.

Klinické studie prokdzaly vzdjemné pisobeni mezi NSAID a sulfonylureou (pouzivané pro sniZeni
krevniho cukru). I kdyZz nebyly dosud popsany zadné reakce mezi ibuprofenem a sulfonylureou,
doporucuje se sledovat hladiny krevniho cukru jako opatfeni pii kombinovaném pouziti.

Takrolimus: Riziko poSkozeni ledvin je zvySeno, pokud jsou oba léky podavany ve stejnou dobu.

Zidovudin: U HIV pozitivnich pacientt s hemofilii (,,hemofiliki®) existuji dikazy o vyS$im riziku
hemartrosu (krvaceni do kloubil) a hematomu, pokud se zidovudin a ibuprofen uzivaji ve stejnou dobu.

Chinolonova antibiotika: Mohou zvySovat riziko kfeci, pokud jsou oba léky uzivané ve stejnou dobu.

Inhibitory CYP2C9: Soubézné podavani ibuprofenu s latkami blokujicimi CYP2C9 muze zvysit ucinek
ibuprofenu (substrat CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) bylo
prokazano zvySeni expozice S(+)-ibuprofenu o asi 80 az 100%. Snizeni davky ibuprofenu by se mélo
zvazit, pokud se podavaji soucasné potentni inhibitory CYP2C9, zejména pokud se podava vysoka davka
ibuprofenu s vorikonazolem nebo flukonazolem.

Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml perordlni suspenze se porad’te se svym lékafem.

Piipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze s jidlem a pitim
Pfi uzivani ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml perordlni suspenze byste se méli vyhnout alkoholu.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Informujte svého lékatfe, pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml
peroralni suspenze. Neuzivejte tento 1€k v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi. Vyhybejte se pouziti tohoto
Iéku v prvnich 6 mésicich téhotenstvi, pokud vam vas Iékat nedoporuéi néco jiného.

Kojeni

Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho rozkladové produkty piechazeji do matetského mléka. Vzhledem
k tomu, ze dosud nejsou znamé zddné nezadouci ¢inky pro novorozence, neni obvykle nutné prerusovat
kojeni béhem kratkodobého pouziti ibuprofenu v doporuc¢enych davkach.

Plodnost
Ptipravek patii do skupiny léki (NSAID), které mohou naruSovat fertilitu u Zen. Tento uCinek je
reverzibilni pii zastaveni uzivani 1éka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nezadouci Ucinky, jako je unava a zavrat, se mohou objevit pii pouziti ptipravku Ibuprofen Apotex 100
mg/5 ml peroralni suspenze. Dusledkem je, Ze schopnost reagovat mize byt zménéna v jednotlivych
pfipadech a schopnost tcastnit se aktivné na dopravé a pouzivat stroje mize byt naruSena. To plati
zejména pii vzajemném pusobeni s alkoholem. Nemusite byt dale schopni rychle a odpovidajicim
zpusobem a dostate¢né reagovat na neocekavané a nahlé udalosti. Pokud jste ovlivnéni, nefid’te své auto
ani jiné vozidlo. Nepouzivejte stroje ani neprovadéjte zadné nebezpecné tkoly.

Piipravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze obsahuje sodik a maltitol

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1,23 mmol (28,17 mg) sodiku na nejvyssi jednotlivou davku 10 ml. Je
tfeba to zohlednit u pacientl na diet¢ s kontrolovanym piijmem sodiku.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje roztok maltitolu. Pokud Vam Vas lékat fekl, ze vy nebo vase 1écené dite
trpite intoleranci pro nékteré cukry, obrat'te se na svého 1ékare predtim, nez zacnete tento 18k uzivat.



3. Jak se pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze pouZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend déavka piipravku je:
pokud neni predepsano jinak vasim lékafem, je doporuc¢ena davka ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5

ml peroralni suspenze nasledujici:

(kojenci ve véku 6 - 8
mésicil)

(odpovida 2,5 ml suspenze)

Télesna hmotnost Jedna davka Celkova denni davka
(vék)
S5kg-6kg 50 mg ibuprofenu 150 mg ibuprofenu

(odpovida 7,5 ml suspenze)

7kg-9kg
(kojenci ve véku 9 - 11
mesicil)

50 mg ibuprofenu
(odpovida 2,5 ml suspenze)

200 mg ibuprofenu
(odpovida 10 ml suspenze)

10 kg - 15 kg
(kojenci/déti ve véku 1 — 3
roky)

100 mg ibuprofenu
(odpovida 5 ml suspenze)

300 mg ibuprofenu
(odpovida 15 ml suspenze)

(déti ve véku 10 az 11 let)

(odpovida 10 ml suspenze)

16 kg— 19 kg 150 mg ibuprofenu 450 mg ibuprofenu

(déti ve véku 4 az 5 let) (odpovida 7,5 ml suspenze) (odpovida 22,5 ml suspenze)
20kg—-29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu

(déti ve véku 6 az 9 let) (odpovida 10 ml suspenze) (odpovida 30 ml suspenze)
30kg -39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu

(odpovida 40 ml suspenze)

U déti je Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze podavan dle télesné hmotnosti (t. hm.).
Zpravidla se podava 7 az 10 mg/kg t.hm. jako jednotliva davka az do maximalni davky 30 mg/kg t. hm.
jako celkové denni davky.

Interval mezi davkami musi byt alespon 6 hodin.

Neprekracujte doporucenou davku.

Nedoporucuje se pro pouziti u déti mladsich nez 6 mésicti nebo s télesnou hmotnosti mensi nez 5 kg.

Peroralni pouziti.

Baleni obsahuje peroralni injekéni davkovaci aplikator o objemu 5 ml (déleny po 0,25 ml).

Pied pouzitim lahev dikladné protiepejte.

Peroralni suspenzi je mozné uzivat bez ohledu na jidlo. Osobam s citlivosti zaludku se doporucuje uzivat
pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze béhem jidla.

Promluvte si prosim se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud mate pocit, Ze je €inek ptipravku
Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze prilis silny nebo pfilis slaby.

Trvéni 1écby
Pouze pro kratkodobé pouziti.

Pokud se ptiznaky zhors$i nebo pietrvavaji po dobu vice nez 3 dny, méli byste se poradit s 1ékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml perorilni suspenze, nez jste
mél(a)

Prestaite uzivat ibuprofen a navstivte Iékate, pokud u vas dojde k jakymkoliv ptiznakim ptredavkovani,
jako jsou bolesti hlavy, zavraté, motani hlavy, bezvédomi (také kieCe u déti), bolesti bficha, nevolnost a
zvraceni, krvaceni do traviciho traktu, porucha funkce jater a ledvin, pokles krevniho tlaku, sniZzeni
dychani (deprese dychani) nebo cyandza (modravé zbarveni rtt nebo kiize).



Pokud jste uzil(a) vice Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze nez jste mél(a) nebo pokud
1écivy ptipravek ndhodné uzilo dité, vzdy kontaktujte lékafe nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste
ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dalsim postupu.

Mezi ptiznaky pfedavkovani miize patiit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po <uziti><podani> vysokych
davek byly hlaSeny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a
zavrat’, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml perorilni suspenze

Mate-li néjaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ptehled nezadoucich ucinkl uvedenych nize predstavuje vsechny nezddouci ucinky, které byly hlasené
beéhem lécby ibuprofenem, véetné ucinkll hlasenych béhem dlouhodobé 1é¢by vysokymi davkami u
pacientll s revmatismem.

HIasené frekvence vyssi nez velmi vzacné zpravy se tykaji kratkodobého pouziti dennich davek do
maximalné 1200 mg ibuprofenu (= 60 ml Ibuprofenu Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze, maximalni
denni davka pro dospélé a adolescenty od 12 let véku) pro peroralni 1ékové formy a maximalné 1800 mg
ibuprofenu pro ¢ipky.

Co se tyka nasledujicich nezadoucich ucinkd, je nutné pocitat s tim, Ze jsou zejména zavislé na davce a ze
se 1i8i od pacienta k pacientovi.

Nejcastéji pozorované nezadouci u¢inky se tykaji traviciho traktu.

Mohou se objevit zalude¢ni nebo duodenalni viedy (peptické viedy), perforace nebo krvaceni

v travicim traktu, nékdy smrtelné, zejména u starSich osob (viz bod 2: ,,Upozornéni a opatieni®).

Po pouziti byly hlaSeny nevolnost, zvraceni, prijem, plynatost, zdcpa, porucha traveni, bolesti bficha,
dehtovita stolice, zvraceni krve, ulcer6zni stomatitida (zanét sliznic ust s viedy), zhorseni stfevnich
poruch, ulcerdzni kolitida a Crohnova choroba (viz bod 2: ,,Upozornéni a opatieni‘).

Mén¢ Casto byl pozorovan zanét sliznice zaludku (gastritis).

Léky, jako je Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze, mohou byt spojeny s mirné
zvySenym rizikem srde¢niho zachvatu (,,infarktu myokardu*) nebo mozkové mrtvice.

~~~~~

srde¢ni selhani.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

— Qastrointestinalni pfiznaky, jako je paleni Zahy, bolesti bficha, nevolnost, zvraceni, plynatost,
prijem, zacpa a mirné krevni ztraty z traviciho traktu, které mohou ve vyjimecnych pfipadech
zpisobovat anémii (chudokrevnost).

JE

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100)

— Vredy zaludku a stfev, nékdy s krvacenim a perforaci. Zanét sliznice Ust s viedy (ulcerdzni
stomatitida), zhorSeni kolitidy nebo Crohnovy choroby, zanét sliznice zaludku (gastritida).
V piipadé vyrazné bolesti v horni ¢asti bficha, zvraceni krve, pfi vyskytu krve ve stolici nebo
v piipadé ¢erné stolice musite prestat uzivat Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze a
informovat okamzité svého lékare.

— Poruchy centralniho nervového systému jako jsou bolesti hlavy, zavrat, ospalost, agitace,
podrazdénost nebo tinava.



Poruchy zraku. V takovém piipad€ je nutné informovat 1ékafe a Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml
peroralni suspenze se nesmi dale uzivat.

Reakce z precitlivélosti s kozni vyrazkou a svédénim a také zachvaty astmatu (pfipadné s poklesem
krevniho tlaku). V takovém pfipadé se musite poradit okamzité se svym lékafem a pfestat
uzivat/podavat Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze.

Riazné kozni vyrazky.

Vziacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

Poskozeni tkané ledvin (papilarni nekroza), zejména pii dlouhodobé 1écbe, zvySeni koncentrace
kyseliny mocové v krvi.
Piskani v usich (tinnitus)

Velmi vziacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10000)

Palpitace, srde¢ni selhani, srde¢ni zachvat (infarkt myokardu).

Zanét jicnu (esofagitis) nebo slinivky bii$ni (pankreatitis), tvorba membranovych zizeni tenkého a
tlustého stfeva (intestinalni, membranovité striktury).

Snizeny vydej moc¢i a akumulace tekutiny v téle (otok), zejména u pacientd s vysokym krevnim tlakem
nebo narusenou funkci ledvin. Nefroticky syndrom (akumulace tekutin v téle (otoky)) a zvyraznéna
exkrece proteinu v moci), zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticidlni nefritida), které mohou byt
doprovazeny akutni dysfunkci ledvin.

Pokud by se tyto piiznaky objevily nebo zhorsily, musite piestat uzivat ptipravek Ibuprofen Apotex
100 mg/5 ml peroralni suspenze a piimo kontaktovat svého l¢kaie.

Porucha funkce jater, poSkozeni jater, zejména béhem dlouhodobé 1é¢by, jaterni selhani, akutni zanét
jater (hepatitis).

Problémy s tvorbou krve (anémie, leukopénie, trombocytopénie, pancytopénie, agranulocyt6za).
Casné piiznaky mohou zahrnovat: horetku, bolesti v krku, povrchové rany v tstech, chiipkové
ptiznaky, vyraznou tinavu, krvaceni z nosu a krvaceni do kiize. Pokud se jakékoliv z téchto problémi
objevi, prestante tento 1ék okamzité uzivat a navstivte 1ékafe. Neméli byste si sami ordinovat 1éky
proti bolesti nebo 1éky na snizeni horecky.

Zavazné kozni reakce, jako je kozni vyrazka se zarudnutim a vznikem puchyit (naptf. Stevens-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltiv syndrom), ztrata vlast (alopecie).

Ve vyjimeénych piipadech se mohou béhem infekce planymi neStovicemi (varicelou) objevit
zavazné kozni infekce a komplikace postihujici mekkeé tkané (viz také ,,Infekce a infestace®).

Bylo popisovano zhorSeni zanétti souvisejicich s infekcemi (naptiklad vznik nekrotizujici fascitidy)
1éky, k nimz také patii Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze).

Pokud se objevi infekce (napt. zarudnuti, otok, piehfati, bolesti, teplota) nebo se zhorsi béhem pouziti
ptipravku Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze, pozadejte bez otaleni 1ékate o radu.
Vysoky krevni tlak (arterialni hypertenze).

Ptiznaky aseptické meningitidy, jako jsou bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, teplota, ztuhlost krku
nebo zastfené védomi. Pacienti s nékterymi poruchami imunitniho systému (systémovy lupus
erythematodes nebo smiSena porucha pojivové tkdn¢) mohou byt vystaveni zvySenému riziku.

Tézké celkové reakce z precitlivélosti. Pfiznaky mohou zahrnovat: Otok tvare, jazyka a vnitini ¢asti
hrtanu se zizenim dychacich cest, dusnost, urychlena srdecni akce, pokles krevniho tlaku do trovné
zivot ohrozujiciho Soku.

Pokud se u vas vyskytnou jakékoliv vySe uvedené ptiznaky, které se mohou vyskytnout dokonce i pii
pouziti tohoto 1éku zcela poprvé, budete potfebovat okamzitou 1ékaiskou pomoc.

Psychotické reakce, deprese.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu
patii: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvyseni hladiny eosinofilti (druh bilych
krvinek).



Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkt vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu
16¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete piispéet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, které je uvedené na krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Po otevfeni je tento 1€k stabilni pii pokojové teploté po dobu 6 mésicti.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofen.

1 ml peroralni suspenze obsahuje 20 mg ibuprofenu.

Dal$imi slozkami jsou:

Natrium-benzoat (E211), kyselina citronova, natrium citrat, sodna stil sacharinu, chlorid sodny,
hypromelosa, xanthanova klovatina, roztok maltitolu, glycerol (E422), jahodové aroma v prasku (ptirodni
aromatické latky, kukuficny maltodextrin, triethyl-citrat (E-1505), propylenglykol (E-1520) a
benzylalkohol), ¢isténa voda.

Jak pripravek Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze vypada a co obsahuje toto baleni
Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze, je bila az témért bila viskdzni suspenze.

Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze je k dispozici v plastovych lahvi¢kach o objemu 100
ml, 150 ml a 200 ml s détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pro presné davkovani je soucasti peroralni injekéni davkovaci aplikator (HDPE pist a PP pipeta)
délena po 0,25 ml az do 5 ml, ktera je soucasti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20

2333 CR Leiden

Nizozemsko

Vyrobce
Famar Nederland B.V.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Industrieweg 1
5531 AD Bladel
Nizozemsko

Farmasierra Manufacturing

S.L., Ctra. de Irun, km 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes — Madrid
Spanélsko

Farmalider, S.A.

C/ Aragoneses, 2

28108 Alcobendas — Madrid
Spanélsko

Tento 1é¢ivy piipravek je registrovan v Clenskych statech EU pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralni suspenze
Mad’arsko Rapidophen Baby 20 mg/ml belséleges szuszpenzid
Polsko Ibuprofen FARMALIDER

Portugalsko Ibuprofeno Farmalider 20 mg/ml suspensdo oral
Slovenska republika  Ibuprofen Apotex 100 mg/5 ml peroralna suspenzia
Slovinsko Ibuprofen FARMALIDER 20 mg/ml peroralna suspenzija

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 2. 2018.



