Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/00143-TR
Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Ibalgin Junior

200 mg/5 ml peroralna suspenzia
ibuprofén

Pozorne si precitajte celi 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.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa vase diet'a do 3 dni nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horsie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ibalgin Junior a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibalgin Junior pre dieta
3. Ako pouzivat’ Ibalgin Junior

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Ibalgin Junior

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Ibalgin Junior a na ¢o sa pouZiva

Ibuprofén patri do skupiny liekov znamych ako nesteroidné protizapalové lie¢iva (NSAID). Tieto
liecky pOsobia tak, Ze zmenia reakciu tela na bolest’, zapal a vysoku telesnu teplotu.
Ibalgin Junior je uréeny na kratkodobu symptomaticku liecbu:

e horucky

e miernej az stredne silnej bolesti, vratane bolesti hlavy alebo bolesti zubov

Ibalgin Junior zacina u¢inkovat’ v priebehu 15 mintit a znizuje horacku u deti po dobu az § hodin.

Ak sa vaSe dieta do 3 dni nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibalgin Junior pre diet’a

Nepouzivajte Ibalgin Junior pre diet’a:

- ak je alergické na ibuprofén alebo na iné¢ podobné lieky proti bolesti (NSAID) alebo na
ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti 6);

- ak niekedy po uziti kyseliny acetylsalicylovej (aspirinu) alebo inych podobnych liekov proti
bolesti (NSAID) trpelo dychavi¢nost'ou, astmou, nadchou alebo zihl'avkou;

- ak niekedy malo krvacanie v traviacom trakte alebo perforaciu (prederavenie) v suvislosti
s predchadzajucim uzivanim NSAID;

- ak v sicasnosti ma alebo malo opakujice sa vredy zalidka/dvanastnika (peptické vredy) alebo
krvacanie (dve alebo viac epizdd preukazanych vredov alebo krvacania);

- ak ma zavazné zlyhavanie pecene, obliciek alebo srdca;

- ak ma krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvéacanie;

- ak ma poruchu zrazania krvi, pretoze ibuprofén moze predlzovat’ €as krvacania;
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- ak ma neobjasnené poruchy krvotvorby, ako je trombocytopénia.

Ak tento liek uziva Zena: neuzivajte ho pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ibalgin Junior pre vase diet’a, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
ak vase diet’a:

- uziva akékol'vek iné lieky proti bolesti (NSAID) alebo kyselinu acetylsalicylovt (aspirin)
s dennou davkou prevysSujucou 75 mg;

- ma urcité ochorenia koZe (systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo zmiesané ochorenie
spojivového tkaniva);

- ma alebo niekedy malo ochorenie ¢riev (ulcerdznu kolitidu alebo Crohnovu chorobu), pretoze
tieto ochorenia sa mézu zhorsit’ (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajSie Gcinky*);

- ma zniZen® funkciu obliciek;

- ma poruchy pecene; uziva iné lieky, ktoré by mohli zvySovat riziko tvorby vredov alebo
krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy (ako je prednizolon), lieky proti zrazaniu krvi (ako je
warfarin), selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na depresiu) alebo latky
znizujice krvnu zrazanlivost’ (ako je kyselina acetylsalicylovd), v tychto pripadoch je potrebna
opatrnost’.

- uziva iny NSAID liek (vratane inhibitorov COX-2, ako je celekoxib alebo etorikoxib), pretoze
subeznému uzivaniu tychto lickov sa treba vyhybat’;

- ma alebo niekedy malo problémy so srdcom, vratane srdcového zlyhania, anginy pektoris (bolest’
na hrudi), alebo ak vase dieta malo srdcovy infarkt, podstupilo operaciu srdca (koronarny bypass),
ma ochorenie periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohéch alebo chodidlach z dovodu ztizenych
alebo zablokovanych ciev), alebo akukol'vek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu);

- ma alebo nieckedy malo vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej
rodiny mal srdcové ochorenie alebo mozgova prihodu, alebo pacient je fajCiar;

- prave podstapilo vacsi chirurgicky zakrok;

- je dehydratované (ma odvodneny organizmus), pretoze existuje zvysené riziko problémov
s oblickami.

Neziaduce ucinky sa mézu minimalizovat’ uzivanim najniz$ej u¢innej davky pocas ¢o najkratsej doby.

Vo vSeobecnosti Casté uzivanie (niektorych druhov) liekov proti bolesti méze viest' k trvalym
zavaznym problémom s obli¢kami.

Moze sa u dietata vyskytnut’ dychavic¢nost’, ak ma alebo malo astmu, chronicku nadchu, nosné polypy
alebo alergické ochorenia.

Vel'mi zriedkavo boli v suvislosti s pouzivanim NSAID hlasené zavazné kozné reakcie (ako je
Stevensov-Johnsonov syndrom). Uzivanie Ibalginu Junior sa ma okamzite ukoncit’ pri prvom vyskyte
koznej vyrazky, mukdznych 1€zii (poskodenie sliznice) alebo akychkol'vek inych priznakov
alergickych reakecii.

Pocas ov¢ich kiahni (varicela) sa odporuca vyhybat’ uzivaniu Ibalginu Junior.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén, mézu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucanu davku ani trvanie liecby — 3 dni.

Krvacanie v traviacom trakte, tvorba vredov alebo prederavenie, ktoré mozu byt smrtel'né, sa
zaznamenali v suvislosti so vSetkymi NSAID kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi
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alebo bez nich alebo s predchadzajiicou anamnézou zavaznych prihod postihujtcich traviaci trakt. Ak
sa vyskytne krvacanie v traviacom trakte alebo prederavenie, lieCba sa ma okamzite ukoncit’. Riziko
krvacania v traviacom trakte, vredov alebo prederavenia je vyssie so zvySujucimi sa davkami NSAID,
u pacientov s prekonanym vredom, predovsetkym komplikovany s krvacanim alebo prederavenim
(pozri cast’ 2 ,,Neuzivajte Ibalgin Junior) a u starSich osdb. Tito pacienti maju zacinat’ liecbu najnizSou
dostupnou davkou. U tychto pacientov a takisto u pacientov vyzadujucich sibeznu lie¢bu nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi lie¢ivami, ktoré pravdepodobne zvysuju
gastrointestinalne riziko, sa ma zvazit' kombinovana liecba s protektivnymi latkami (napr.
misoprostolom alebo inhibitormi proténovej pumpy).

NSAID, ako je ibuprofén, mézu maskovat’ priznaky infekcie a horacky.

Ak sa ktorékol'vek z vysSie uvedenych ochoreni vyskytuje u vasho diet’at’a, pred pouzitim Ibalginu
Junior sa porad’te s lekarom.

Ak tento liek uziva dospely:

StarSie osoby
U starSich 0s6b je zvysSené riziko neziaducich udalosti pri uzivani NSAID, predovsetkym tych, ktoré

sa tykaju zaludka a Criev. Pre viac informécii pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky*.

Ak ste v minulosti mali poskodenie zalido¢no-Crevného traktu (gastrotoxicitu), hlavne v starSom veku,
mate lekarovi hlasit’ v§etky neobvyklé brusné priznaky (najmé zaludo¢no-Crevné krvacanie)
predovsetkym v pociato¢nych fazach liecby.

Iné lieky a Ibalgin Junior

Ak vaSe diet’a teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi

Ibalgin Junior mdZze ovplyvnovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- kortikosteroidy (ako je prednizoldon), pretoze tieto lieky mozu zvysit riziko zalidocnych a
crevnych vredov alebo krvacania;

- iny NSAID liek (vratane inhibitorov COX-2, ako je celekoxib alebo etorikoxib);

- liekmi, ktoré su antikoagulanciami (¢o znamena4, ze zried'uji krv a zamedzuji vzniku krvnym
zrazeninam, ,napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako
su lieky obsahujuce atenolol, angiotenzinu II receptorovi antagonisty, ako je losartan);

- antiagregacné latky (ako je kyselina acetylsalicylova) a selektivne inhibitory spitného
vychytavania sérotoninu (liek proti depresii), pretoze to moze zvysit’ riziko zalidocnych a
crevnych vedl’ajsich ucinkov;

- lieky na vysoky krvny tlak a mocopudné tablety (diuretikd), pretoze NSAID mozu oslabit’
ucinky tychto liekov a mézu predstavovat’ zvysené riziko pre oblicky; v tomto pripade sa
uistite, ze vasSe diet'a pocas dna pije dostatok vody;

- metotrexat (liek na liecbu rakoviny alebo reumatizmu), pretoze uc¢inok metotrexatu sa moze
ZVySsit’;

- takrolimus (liek na potlacenie imunitnej reakcie), pretoze riziko poskodenia obliciek je
zvyseng;

- cyklosporin (liek na potlacenie imunitnej reakcie), pretoze existuje obmedzeny dokaz
o zvySenom riziku poskodenia obliciek;

- zidovudin (liek na liecbu AIDS), pretoze uzivanie Ibalginu Junior méZze viest k zvySenému
riziku krvacania do kibu alebo krvacania, ktoré vedie k opuchu u HIV+ hemofilikov;

- derivaty sulfonylmocoviny: klinické vysetrenia preukazali vzajomné ovplyvnenie medzi
NSAID a antidiabetikami (derivatmi sulfonylmocoviny); hoci vzajomné ovplyvnenie medzi
ibuprofénom a derivatmi sulfonylmocoviny sa dosial’ nepopisali, preventivne sa pri subeznom
uzivani odportca kontrola hodnét glukozy v krvi;
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- probenecid a sulfinpyrazon: lieky, ktoré obsahuju probenecid alebo sulfinpyrazén, mézu
oneskorit’ vylu€ovanie ibuprofénu;

- baklofén: existuju klinické idaje naznacujuce, ze NSAID mézu zvySovat’ plazmatickt hladinu
baklofénu;

- ritonavir: uzivanie tohto lieku moze zvysit’ plazmatické koncentracie NSAID;

- aminoglykozidy (antibiotika), pretoze NSAID mo6zu znizit' vylu¢ovanie aminoglykozidov;

- digoxin, fenytoin a litium: ibuprofén moze zvysit' plazmatické koncentracie tychto liekov;

- chinolénové antibiotika, pretoze uzivanie tychto lieckov a NSAID méze zvysit riziko kf¢ov;

- kolestyramin, pretoze uzivanie NSAID s kolestyraminom méZe oneskorit’ a znizit’
vstrebavanie NSAID;

- vorikonazol a flukonazol, pretoze tieto licky mézu zvySovat’ expoziciu NSAID.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnovat liecbu Ibalginom Junior alebo fiou byt ovplyviiované.
Pred uzitim lieku Ibalgin Junior s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo
lekarnika.

Ak tento liek uZiva dospely:
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Informujte svojho lekara, ak otehotniete v priebehu uzivania Ibalginu Junior. Neuzivajte tento liek
v priebehu poslednych 3 mesiacov tehotenstva. Vyvarujte sa uzivania tohto lieku pocas prvych

6 mesiacov tehotenstva, pokial’ lekar neodporuci inak.

Dojcenie

Len malé mnozstva ibuprofénu a jeho metabolitov prechadzaji do materského mlieka. Pretoze nie su
doposial’ zname ziadne Skodlivé ucinky na diet’a, pocas kratkodobého uzivania ibuprofénu

v odporucanych davkach nie je zvyc¢ajne potrebné prerusit’ dojcenie.

Plodnost’
Ibalgin Junior patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mozu narusit’ plodnost’ u zien. Tento i¢inok je
vratny po ukonceni uzivania lieku.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri kratkodobom uzivani tento liek nemd Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ibalgin Junior obsahuje sorbitol.

Ak vam vas lekar povedal, ze vase diet'a neznasa niektoré cukry, kontaktuje lekara predtym, ako
zacnete pouzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Ibalgin Junior

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Na vnitorné pouzitie.

Odporucana davka na lie¢bu bolesti a horucky:



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/00143-TR

Vek diet'at’a Korlko? Ako casto pocas 24 hodin?*
(hmotnost)

6 — 9 rokov (20 — 29 kg) 5 ml (200 mg ibuprofénu) 3-krat

9 — 12 rokov (30 - 40 kg) 7,5 ml (300 mg ibuprofénu) 3-krat

*Davky sa maju podavat priblizne kazdych 6 az 8 hodin.
Liek nie je ureny na pouzivanie pre deti mladsie ako 6 rokov alebo s hmotnost'ou menej ako 20 kg.

Deti (vekové rozmedzie: > 6 rokov do < 12 rokov) a dospievajlci:
Ak u deti od 6 rokov a dospievajucich je tento liek potrebné podavat’ viac ako 3 dni alebo sa priznaky
ochorenia zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Suspenzia sa ma zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny.
Pre pacientov s citlivym Zaludkom sa odporuca, aby sa Ibalgin Junior uzival s jedlom.

VAROVANIE: Neprekracujte stanovent1 davku.
Sposob podavania pomocou diavkovacej pipety

Kazdé balenie obsahuje davkovaciu pipetu na meranie presnej davky suspenzie.

1. Obsah uzatvorenej flasky dokladne pretrepte (asi 5 sekund).

2. Frlaska méa bezpe¢nostny uzaver, ktory nedovoluje, aby ju otvorili deti. Uzaver otvorite tak, Ze ho

stlacite pevne nadol a odskrutkujete proti smeru hodinovych ruciciek.

Zatlacte davkovaciu pipetu cez hrdlo flase do suspenzie. Fl'aska sa neobracia hore dnom.

4. Pomocou piestu davkovacej pipety natiahnite pozadovant davku suspenzie (podl'a znacenia na

pipete — ml).

Vyberte davkovaciu pipetu z hrdla flasky.

6. Podajte suspenziu dietatu bud’ vlozenim konca davkovacej pipety do ust a jemnym tlakom na
piest alebo vystreknutim suspenzie na lyzi¢ku a podanim lyzickou.

7. Po pouziti flasku opét’ starostlivo zatvorte. Davkovaciu pipetu umyte teplou vodou a nechajte
vyschnut.

W

(9]

Trvanie lieby
Tento liek je urceny len na kratkodobé uzivanie. Ak priznaky u diet'at’a pretrvavaja viac ako 3 dni,
porad’te sa s lekarom.

AKk sa priznaky zhorSia, porad’te sa s lekarom.

AKk vasSe diet’a uZije viac Ibalginu Junior, ako ma

Ak ste ndhodou podali viac, ako je odporacana davka Ibalginu Junior okamzite kontaktujte lekara.
Priznaky predavkovania zahfiiaji nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha, bolest’ hlavy, zavraty, ospalost’,
zasklby oci, rozmazané videnie, zvonenie v uSiach a zriedkavo nizky krvny tlak, zmeny zloZenia krvi,
problémy s oblickami a strata vedomia.

Ak ste zabudli dat’ Ibalgin Junior vasmu diet’at’u
Nedavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete dat’ davku, dajte ju

hned’ ako si spomeniete a potom dajte d’al$iu davku podl'a davkovacieho intervalu uvedeného vyssie.

Ak mate d’alsie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie ucinky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej i¢innej davky pocas najkratsSej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov.
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U vésho diet'ata sa moZze objavit’ niektory zo znamych vedl'ajSich u€inkov NSAID. Ak sa tak stane
alebo ak mate obavy, prestaite podavat tento liek va$mu dietat'u a ¢o najskor sa porad’te so svojim
lekérom.

StarSie osoby, ktoré uzivaju tento liek, si vystavené zvySenému riziku rozvoja problémov suvisiacich
s vedl'ajsimi ucinkami.

PRESTANTE POUZIVAT tento liek a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vasho
dietat’a vyvinu:
e prejavy crevného krvécania, ako su: zdvazna bolest’ brucha, ¢ierna dechtova stolica, vracanie
krvi alebo tmavych cCastic, ktoré vyzeraji ako kavova usadenina;
e prejavy zriedkavej, av§ak zavaznej reakcie z precitlivenosti, ako je zhorSenie astmy,
nevysvetlitelny sipot alebo dychavi¢nost’, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti
s dychanim, zrychleny pulz, pokles krvného tlaku, ktory vedie k Soku; To sa méze vyskytnat
uz po prvom uziti tohto lieku. Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite
volajte lekara.
e zavazné kozné reakcie, ako su vyrazky pokryvajuce celé telo, Supiny, pluzgiere na kozi alebo
odlupovanie koze.

Ak ma vaSe diet’a niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, zhorsia sa alebo spozorujete
akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela,
povedzte to svojmu lekarovi.

Casté (mdZu postihovat’ az 1 z 10 osdb):
e palenie zahy, bolest’ brucha, nevolnost, vracanie, plynatost’ (vetry), hnacka, zapcha.

Menej casté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 os6b):
e zapal zaludka, zhorSenie zapalu hrubého ¢reva a Crohnovej choroby (vredové ochorenie
tenkého Creva);
bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, nekl'ud, podrazdenost’ alebo vycerpanost’;
poruchy videnia;
vredy v zalido¢no-Crevnom trakte, ktoré mézu krvacat’ alebo prasknut’;
vredy v ustach a/alebo opuch a podrazdenie v tstach;
reakcie z precitlivenosti s koznymi vyrazkami a svrbenim a astmatickymi zachvatmi (pripadne
s poklesom krvného tlaku).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb):
e tinnitus (hucanie v usiach).

VePmi zriedkavé (méZu postihovat’ az 1 z 10 000 osob):

e zapal pazeréka alebo pankreasu, upchatie ¢reva;

e tazké formy koznych reakcii zahimajuce vyrazky so zaCervenanim a pluzgierikmi, ktoré sa
mozu Supat’, sprevadzané horuckou, zimnicou, bolestou svalov a pocitom nepohody,
Stevensov-Johnsonov syndréom; vo vynimoc¢nych pripadoch sa pocas ov¢ich kiahni (varicela)
vyskytovali zavazné infekcie koze;

e mocenie zriedkavejsie ako zvycajne a opuch (je mozné aktitne zlyhavanie obliciek alebo
zapal); poskodenie obliciek alebo zvysené koncentracie mocoviny v krvi (prvé prejavy st
mocenie zriedkavejSie ako zvyc¢ajne, zakaleny mo¢, krv v mo¢i, bolest’ chrbta, mozny opuch
ndh a celkovy pocit skli¢enosti);

e problémy s tvorbou krvnych buniek (prvé prejavy st horucka, bolest’ hrdla, povrchové vredy
v ustach, priznaky podobné chripke, zdvazna vycerpanost’, krvacanie z nosa a koze,
nevysvetlitelna alebo nezvyc¢ajna tvorba modrin);

e psychotické reakcie a depresia;

e zhorsenie zapalu z dovodu infekcie; ak sa vyskytna prejavy infekcie alebo sa zhorsia pocas
uzivania Ibalginu Junior, porad’te sa so svojim lekarom;

e opuch, vysoky krvny tlak, palpitacie (busenie srdca), srdcové zlyhdvanie, srdcovy zachvat;
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e problémy s pecenou alebo zapal peCene; zlyhanie alebo poskodenie pecene, predovsetkym pri
dlhodobom uzivani, ktoré sa prejavuje zozltnutim koze a oci alebo bledou stolicou a tmavym
mocom;

e velmi zriedkavo sa pozorovali pri podavani ibuprofénu priznaky aseptickej meningitidy (zapal
mozgovych blan) so stuhnutostou §ije, bolestou hlavy, nevol'nostou, vracanim, horic¢kou
alebo zahmlenym vedomim; pacienti s autoimunnymi poruchami (systémovy lupus
erythematosus (SLE), zmieSané ochorenie spojivového tkaniva) mézu byt postihnuti s vacsou
pravdepodobnostou; Ak sa objavia, okamzite kontaktujte lekara.

Nezname (¢astost’ nie je moZné odhadnit’ z dostupnych udajov):
e poskodenie sluchu.

Lieky ako je tento, m6zu byt spojené s miernym zvySenim rizika srdcového zachvatu (,,infarkt
myokardu) alebo nahlej cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibalgin Junior

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a etikety po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Spotrebujte do 6 mesiacov po prvom otvoreni a uchovavajte do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibalgin Junior obsahuje

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

- Dalsie zlozky su: tekuty sorbitol (nekrystalizujuci), mikrokrystalicka celuléza a sodna sol
karmel6zy, sodna sol’ karmeldzy, monohydrat kyseliny citronovej, benzoan sodny, chlorid
sodny, malinova prichut’, eresniova prichut, taumatin E-597, sukral6za, dihydrat sodnej soli
sacharinu, polysorbat 60, ruzovy extrakt antokyaninu E-163, ¢istena voda.

Ako vyzera Ibalgin Junior a obsah balenia

Ibalgin Junior je ruzova viskdzna suspenzia s prichut’ou malin a Ceresni.

Druh obalu: flaska z tmavého skla (hydrolyticka trieda III) s plastovou vlozkou s bielym skrutkovacim
bezpecnostnym uzaverom z polypropylénu.

Balenie obsahuje davkovaciu pipetu (6 ml) s vyzna¢enymi davkami.

Velkost’ balenia: 1 x 100 ml (1 fTaska obsahuje 100 ml suspenzie).
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobcovia :

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Ko6In, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Ceska republika IBALGIN JUNIOR 40 mg/ml

Mad’arsko Algoflex Junior 40 mg/ml belséleges szuszpenzid
Pol’sko MODAFEN JUNIOR

Rumunsko IBALGIN JUNIOR 200 mg/5 ml suspensie orala
Slovensko IBALGIN JUNIOR

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2018.
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