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CZ - Pribalova informace: informace pro pacienta

lbuprofen B. Braun 200 mg infuzni roztok

ibuprofenum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez Vam bude tento pFipravek podan, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek lbuprofen B. Braun a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pripravek lbuprofen
B. Braun podan

3. Jak se pripravek lbuprofen B. Braun podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Ibuprofen B. Braun uchovavat

6. Obsah baleni a dal3i informace

1. Co je pripravek Ibuprofen B. Braun a k ¢emu se
pouziva

lbuprofen patfi do skupiny IékG oznacovanych jako ,nesteroidni

protizanétlivé Iéky" neboli NSA (nesteroidni antirevmatika).

Tento Iék se pouZziva u dospivajicich a déti od 6 let s télesnou hmotnosti
od 20 kg ke kratkodobé symptomatické 1é¢b€ akutni stfedné silné bolesti
a ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé horecky, pokud je intravendzni
cesta podani klinicky opodstatnéna a nejsou-li mozné jiné cesty podani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude
pripravek Ibuprofen B. Braun podan

Pripravek Ibuprofen B. Braun nesmi byt podan:

- Jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dal3i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste v minulosti trpél(a) dusnosti, astmatem, kozni vyrazkou,
rymou doprovazenou svédénim nebo otoky obliceje po pfedchozim
podani ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové (aspirinu) nebo jinych
podobnych Iékd proti bolesti (nesteroidnich antirevmatik).

- Jestlize mate onemocnéni, které u Vas zvySuje sklon ke krvaceni nebo
aktivni krvaceni.

- Jestlize mate aktivni Zalude¢ni vied nebo krvaceni do Zaludku nebo
jste v minulosti alespon dvakrat trpél(a) zalude¢nim viedem nebo
krvacenim do Zaludku.

- Jestlize jste mél(a) v minulosti krvaceni do Zaludku & stfeva nebo doslo
k jejich prasknuti po uziti nesteroidnich antirevmatik.

- Jestlize trpite krvacenim do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo
jinym aktivnim krvacenim.

- Jestlize trpite zavaznym postizenim ledvin, jater nebo srdce.

- Jestlize trpite zavaznou dehydrataci (ztratou tekutin zplsobenou
zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym pFijmem tekutin).

- Jestlize jste téhotna posledni tfi mésice.

Upozornéni a opatieni

Pred pouZitim tohoto Iéku se poradte se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Léky proti zanétu a bolesti, jako je ibuprofen, mohou zplsobit mirné
zvyseni rizika srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice, zejména
pouzivaji-li se ve vysokych davkach. Doporucena davka ani délka 1écby
se nema prekracovat.

Kozni reakce

V souvislosti s Ié¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce
zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevenslv-
JohnsonGv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustuldzu (AGEP). Pokud si vsimnete nékterych z pfiznak
souvisejicich s t€mito zavaznymi koZnimi reakcemi popsanymi v bodé 4,
prestaite pripravek lbuprofen B. Braun pouZivat a okamzité¢ vyhledejte
Iékafskou pomoc.

U ibuprofenu byly hlaseny pfiznaky alergické reakce na tento lécivy
pfipravek, véetné dychacich potizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém)
a bolest na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto pfiznakd, okamzité
prestaite pripravek lbuprofen B. Braun pouZivat a neprodlené kontaktujte
svého Iékafe nebo Iékafskou pohotovost.

Promluvte si o |€Cbé se svym Iékafem predtim, neZ dostanete pfipravek
Ibuprofen B. Braun:

- Jestlize mate problémy se srdcem véetné srdecniho selhani, bolest na
hrudi (angina pectoris) nebo pokud jste prodélal(a) srde¢ni infarkt,
mate voperovan srdecni bypass, mate Spatné prokrveni v nohou
nebo chodidlech kvali zizeni nebo zablokovani tepen (onemocnéni
perifernich tepen) nebo jakykoliv druh mrtvice (véetné ,mini-mrtvice”
nebo tranzitorni (pfechodné) ischemické ataky ¢ili ,TIA").

- Jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, v rodinné
anamnéze mate srde¢ni onemocnéni nebo mrtvici nebo pokud jste
kurak/kuracka.

- Jestlize jste pravé podstoupil(a) zavaznou operaci.

- Jestlize jste mél(a) nebo mate vied, krvaceni nebo protrzeni Zaludku
nebo dvanactniku. V téchto pfipadech Iékaf zvazi predepsani
ochranného léku na zaludek.

- Jestlize mate priduskové astma nebo jiné problémy s dychanim.

- Jestlize mate infekéni onemocnéni - viz. nadpis ,Infekce" niZe.

- Jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater nebo pouZivate ibuprofen
dlouhodob€, Vas zdravotni stav ma byt sledovan Iékafem pfi
pravidelnych prohlidkach. Lékaf Vas bude informovat o tom, jak Casté
tyto kontroly budou.

- Jestlize jste dehydratovan(a) (mate nedostatek tekutin), napfiklad
v dusledku prdjmu, vypijte vétSi mnoZstvi tekutin a kontaktujte okamzité
svého lékare, protoZe ibuprofen miZe v tomto pfipadé zpUsobit selhani
ledvin v dlsledku dehydratace.

- Pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu, protoze
ibuprofen mize tyto stavy zhorsovat.

- Pokud zaznamenate néjaké poskozeni, otok nebo zarudnuti kize,
potize s dychanim (dueni), okamzité ukoncete lécbu timto Iékem
a kontaktujte svého lékafe nebo zdravotni sestru.

- Pokud mate plané nestovice, protoze by mohlo dojit ke komplikacim.

- Jestlize mate vrozené poruchy latkové premény (metabolismu)
porfyrinu (napf. akutni intermitentni porfyrie).

- Pokud pijete alkohol pfiblizné ve stejnou dobu, kdy dostavate tento Iék,
mohou se zhorSit pfiznaky souvisejici s Zaludkem, stfevy a nervovym
systémem.

- Pokud trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni
plicni nemoci, jste vice ohroZeni alergickymi reakcemi. Alergické reakce se
mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma, tj. astma
vyvolané Iéky proti bolesti), rychly otok (Quinckeho edém) nebo vyrazka.

PFi pouziti tohoto Iéku se vyskytlo nékolik pfipadl aseptické meningitidy

(nehnisavy zanét mozkovych blan). Riziko je vétsi, pokud trpite

autoimunitnim onemocnénim zvanym systémovy lupus erythematodes

a souvisejicimi onemocnénimi pojivové tkané.

PFi uzivani ibuprofenu usty byly zaznamenany pfipady rozostfeného nebo

zhorSeného vidéni, slepych skvrn v zorném poli a zmén barevného vidéni.

Je tfeba se vyhnout soub&znému pouziti ibuprofenu s jinymi NSA, véetné

selektivnich inhibitorG cyklooxygenazy-2.

Infekce

lbuprofen muze zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou
horecka a bolest. Ibuprofen tak mize zplsobit opozdéni vhodné lécby
infekce, coZz miZe vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skuteénost
byla pozorovana u zapalu plic zplsobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekei souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento Iécivy
pfipravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a pfiznaky infekce
pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se neprodlené s Iékafem.

Nezadouci ucinky je mozné minimalizovat pouzitim nejniZsi ucinné davky
po co nejkratsi dobu potfebnou pro zmirnéni pfiznaka.

Obecné muze pravidelné pouziti rdznych typu Iéki proti bolesti vést
k dlouhodobym zavaznym problémiim s ledvinami.

ktera se nesmi 1é¢it zvySenymi davkami |é¢ivého pfipravku.

Ilbuprofen mize ménit nasledujici laboratorni testy:

- Doba krvacivosti (mGze byt prodlouzena 1 den po ukonéeni lécby).

- Hladiny glukozy v krvi (mohou se snizit).

- Clearance kreatininu (mUze se snizit).

- Hematokrit nebo hemoglobin (mohou se snizit).

- Dusik mocoviny v krvi, sérovy kreatinin a sérovy draslik (mohou se zvysit).
- Jaterni testy: zvySeni hladin aminotransferaz.

Informujte svého Iékare, pokud budete podstupovat klinické testy a pokud
uzivate nebo jste v posledni dobé uzival(a) ibuprofen.

Pripravek se nedoporucuje détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg
nebo mladsim nez 6 let.

U dehydratovanych déti a dospivajicich hrozi riziko poruchy ledvinovych
funkei.

Dalsi lécivé pFipravky a pFipravek lbuprofen B. Braun

Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete
uZivat.

Pripravek louprofen B. Braun miize ovliviiovat nebo muize byt ovlivnén

nékterymi jinymi lé&ivymi pFipravky. Jsou to napfiklad:

- Dal3i nesteroidni protizanétlivé léky (NSA), véetné inhibitord COX-2
(napf. celecoxib), které mohou v disledku pfidatného uc¢inku zvySovat
riziko Zaludeénich a dvanactnikovych viedd a krvaceni.

- Léky pouZzivané k redéni krve nebo zabranéni vzniku krevnich srazenin
(napf. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin).

- Léky pouzivané k 1é¢bé srde¢niho selhani (srde¢ni glykosidy, napf.
digoxin) nebo k Ié¢bé epilepsie (fenytoin) nebo k 1éCbé deprese
(lithium), protoze muaze dojit ke zvy3eni jejich hladiny v krvi, pokud se
pouZziji spolu s ibuprofenem.

- Lék pouzivany k lécbé urcitych typl rakoviny nebo revmatismu
(methotrexat), protoze pokud se uziva ve stejnou dobu jako ibuprofen
(v rozmezi 24 hodin), mize dojit ke zvyseni jeho hladiny v krvi a mize
se zvysit riziko jeho toxicity.

- Lék k ukonéeni téhotenstvi (mifepriston).

- Trida Iéka pouzivanych jako antidepresiva (SSRI antidepresiva, jako je
fluoxetin) mlze rovnéz zvysovat riziko krvaceni v zaludku a stfevech.

- Léky, které snizuji vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je
kaptopril, betablokatory, jako je atenolol, antagonisté receptoru pro
angiotensin Il jako je losartan).

- Léky pouzivané k 1é¢bé zanétu (kortikosteroidy, jako je hydrokortizon),
protoze mohou zvySovat riziko viedu nebo krvaceni do zaludku a strev.

- Léky zvySujici tvorbu a vylutovani moéi (diuretika, jako je
bendroflumethiazid), protoze NSA mohou snizovat U¢inky téchto Iékd
a to mlze zvySovat riziko problému s ledvinami (pouziti draslik Setficich
diuretik s ibuprofenem muze vést k vysokym hladinam drasliku v krvi).

- Léky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon, protoZze mohou
oddalit vylu¢ovani ibuprofenu.

- Léky pouzivané proti odmitnuti implantatu (cyklosporin a takrolimus),
protoZze mohou zvySovat riziko poskozeni ledvin.

- Léky pouzivané k Ié¢bé cukrovky (derivaty sulfonylmocoviny, jako je
glibenklamid). Pfi soubézném pouziti se doporucuje provadét kontrolu
hladin glukozy v krvi.

- Antibiotika ze skupiny chinolon(, jako je ciprofloxacin, kvali zvySenému
riziku vzniku zachvatu (kfedi).

- Léky pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekei (inhibitory CYP2C9 jako
vorikonazol a flukonazol), protoze mohou zvySovat hladinu ibuprofenu
v krvi.

- Lék pouzivany pfi HIV infekci (zidovudin) kvli zvy3eni rizika hromadéni
krve v kloubech a vzniku modfin.

- Dlouhodoba konzumace alkoholu miZe zvySovat riziko vyznamnych
nezadoucich ucinki na Zaludek a stfeva, veetné krvaceni.

- Ur¢ity typ antibiotik (aminoglykosidy), protoze NSA mohou snizovat
vyluéovani aminoglykosid(i a umocnovat jejich toxicky ucinek.

- Ginkgo biloba (bylinny pfipravek ¢asto pouzivany k lé¢bé demence),
protoze mlze zvySovat riziko krvaceni.

Nékteré dalsi 1éky mohou také ovliviiovat nebo byt ovlivnény Iéc¢bou

ibuprofenem. Proto je tfeba, abyste se vzdy poradil(a) se svym lékafem

nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude ibuprofen podan s jinymi Iéky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou dfive, nez Vam bude tento prfipravek podan.

Teéhotenstvi

Pokud jste t€hotna, budete pfipravek lbuprofen B. Braun dostavat, pouze
pokud to bude Vas Iékar povaZovat za naprosto nezbytné. Tento IéCivy
pfipravek nesmite pouzivat v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze
by Vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pfi
porodu. Pripravek miize vasemu nenarozenému ditéti zplisobit problémy
s ledvinami a se srdcem. MdZe ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak
u vaseho ditéte a zplsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi,
nez se ocekavalo.

Pripravek lbuprofen B. Braun se nema pouzivat béhem prvnich 6 mésicl
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékaf.
Pokud Ié¢bu potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobg, kdy se snazite

Nitrozilné podavany ibuprofen nema byt podavan déle nez 3 dny. Pokud
pouzivate od 20. tydne téhotenstvi pfipravek lbuprofen B. Braun po dobu
delSi nez nékolik dni, mlze zplsobit nenarozenému ditéti problémy
s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus)
v srdci ditéte. Pokud potrebujete IéCbu delSi nez nékolik dni, Iékai vam
muze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Tento lécivy pripravek prechazi do lidského materského mléka, ale mize
se pouzivat béhem kojeni, pokud se pouZiva v doporucené davce a po
nejkratsi moZnou dobu. Pokud se v3ak pouziva ve vyssich davkach nebo
po delsi dobu, Vas Iékaf mize doporucit preruseni kojeni.

Plodnost

otéhotnét nebo pokud mate problémy s otéhotnénim, je treba, abyste
o tom informovala Iékare.

Rizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroju

Pfi kratkodobé nebo akutni 1é¢bé nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.
Nicméné pri delsi 1écbé muze vznik nezadoucich ucinkd, jako je Unava
nebo zavraté, narusit schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. To je
obzvlast dllezité brat v Uvahu pfi kombinaci s alkoholem.

Pfipravek Ibuprofen B.Braun obsahuje sodik. Tento Iécivy pfipravek
obsahuje 179 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 50 ml. To
odpovida 9 9% doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ibuprofen B. Braun podava

Tento Iék Vam predepiSe pouze Iékaf a bude Vam jej podavat IékaF nebo
zdravotni sestra v prostiedi s odpovidajicim vybavenim.

Davku individualné ur¢i IékaF podle Vasi télesné hmotnosti a Vaseho
celkového zdravotniho stavu.

Davkovani ibuprofenu u déti a dospivajicich je zaloZzeno na té€lesné
hmotnosti nebo véku. Jednotliva davka je 5az 10 mg/kg télesné hmotnosti,
maximalni celkova denni davka je az 30 mg/kg télesné hmotnosti.

Déti o hmotnosti 20 kg - 29 kg (ve véku 6-9 let): 200 mg ibuprofenu az
3x denné pfi éemZ nesmi byt prekro¢ena maximalni denni davka 600 mg.
Déti o hmotnosti 30 kg - 39 kg (ve véku 10-11 let): 200 mg ibuprofenu az
4x denné pfi ¢emz nesmi byt prekro¢ena maximalni denni davka 800 mg.
Dospivajici o hmotnosti 40 kg nebo vice (ve véku 12-17 let): od 200 mg do
400 mg ibuprofen az 3x denné pfi ¢emz nesmi byt prekroena maximalni
denni davka 1200 mg.

Pripravek se nedoporucuje podavat détem s télesnou hmotnosti nizsi nez
20 kg nebo mladsim 6 let.
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Prislusny davkovaci interval ma byt zvolen podle priznakl a s ohledem
na maximalni denni davku. Interval mezi davkami nema byt kratsi nez
6 hodin. Doporu¢ena maximalni denni davka nesmi byt prekracovana.

Je tfeba podavat nejnizsi U€innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke
zmirnéni pfiznakl onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené
se poradte s lékafem, jestlize pfiznaky (jako jsou horetka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2). Vas lékar se také ujisti, ze mate
dostatek tekutin, aby se minimalizovalo riziko nezadoucich ucinki na
ledviny.

Tento pFipravek VAm ma byt podan, pouze pokud neni vhodné podavani dsty.
Na uzivani pfipravku Usty musite prejit co nejdfive, jakmile to bude mozné.
Tento |éCivy pripravek Vam bude podavan pouze po co nejkratsi nezbytnou
dobu. Lé¢ba nema pfesahnout 3 dny.

Zpusob podani
Intravenozni podani. Roztok se podava nitrozilni infuzi po dobu 30 minut.

Roztok je potfeba pred pouzitim zkontrolovat. Pokud jsou v ném viditelné
jakékoliv Castice, je tfeba jej zlikvidovat.

Jestlize Vam bylo podano vice ptipravku lbuprofen B. Braun,
nez mélo byt

Protoze davku bude kontrolovat Iékaf nebo zdravotni sestra, je
nepravdépodobné, Ze roztoku dostanete pfilis velké mnoZstvi.

Pokud dostanete vice ibuprofenu, nez jste mél(a), nebo pokud bude tento
pfipravek omylem podan détem, vzdy kontaktujte Iékafe nebo nejblizsi
nemocnici a poradte se 0 mozném riziku a o doporucenych opatfenich.
Mezi pfiznaky pfedavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest zaludku,
zvraceni (se stopami krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost,
ataxie (porucha koordinace pohybl) a mimovolni kmitavy pohyb odi.
Po podani vysokych davek byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni
srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a zavrat, krev v modi,
nizka hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.

Také mizete mit nizky krevni tlak, mlize se objevit modravé zbarveni kize
nebo sliznic (cyandza), krvaceni do Zaludku nebo stfev a také funkéni
problémy s jatry a ledvinami.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pFipravek nezadouci udinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

NeZadouci ucinky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi ucinné
davky po co nejkratsi dobu potfebnou pro Iécbu priznaki. Mize se u Vas
vyskytnout jeden nebo vice znamych nezadoucich u¢inkd NSA (viz nize).
Pokud mate néktery z téchto nezadoucich Ucinkl, prestaite pouzivat
tento pfipravek a poradte se co nejdfive se svym |ékarem.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky postihuji Zaludek a stfeva.
Mohou se objevit peptické viedy (zaludeéni nebo stfevni viedy), otvory ve
sténé Zaludku nebo stfevech (perforace) nebo krvaceni ze Zaludku nebo
stfev, nékdy smrtelné. HlaSeny byly také zazivaci potize, dehtovita stolice,
zvraceni krve, zanét sliznic Gst s viidky (ulcerdzni stomatitida), zhorseni
zanétu tlustého stfeva (kolitidy) a Crohnovy choroby. Méné Casto byl
pozorovan zanét zaludku (gastritida). Zejména riziko krvaceni do zaludku
a stfev je zavislé na velikosti davky a délce Iécby.

Ve spojeni s 1écbou NSA byly hlaseny pripady hromadéni tekutiny v tkanich
(otoky), vysoky krevni tlak a srde¢ni selhani. Léky, jako je ibuprofen,
mohou zpusobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
pfihod (infarktu myokardu nebo mrtvice).

Velmi vzacné byly hlaseny zévazné alergické reakce (zahrnujici reakce
v misté zavedeni infuze, anafylakticky Sok), zadvazné kozni nezadouci
ucinky, alopecie (vypadavani vlast), citlivost kize na svétlo alergicka
vaskulitida (zanét krevnich cév).

Pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich pfiznaky, prestante pripravek
Ibuprofen B. Braun pouzivat a okamzité vyhledejte lékaiskou pomoc:

® Nacervenalé nevyvysené terovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto
s puchyfi v centralni ¢asti, olupovani kize, vredy v ustech, hrdle, nose,
na pohlavnich organech a v ocich. Témto zavaznym koznim vyrazkam
mlze pfedchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevensiv-Johnsonlv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza.

® Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny
(DRESS syndrom).

e Cervenad, Supinovitd Sifici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyfi
provazena horeckou. Pfiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni lécby
(akutni generalizovana exantematdzni pustuldza).

Velmi vzacné byly popsany pfipady zhorseni zanétu souvisejici s infekcemi

(napfiklad vznik onemocnéni, které zpUsobuje odumfeni kiize a podkozni

tkané, tzv. nekrotizujici fasciitida) pfi sou¢asném podavani NSA.

Ve vyjimeénych pfipadech se mohou béhem infekce planymi neStovicemi

objevit zavazné kozni infekce a komplikace postihujici mékkeé tkané.

Velmi Casté neZddouci ucinky (mohou postihovat vice neZ 1 osobu z 10):

e Unava nebo nespavost, bolest hlavy, zavraté.

® Paleni Zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost,
prijem, zacpa a mirné krevni ztraty ze Zaludku a strev, které mohou ve
vyjimecnych pripadech zplisobovat anemii.

Casté nezddouci ucinky (mohou postihovat aZ 1z 10 osob):

® Zavrat.

e Kozni vysev.

® Bolest a paleni v misté podani.

e \/fedy v Zaludku a stfevech, nékdy s krvacenim a protrzenim stény.
Zanét sliznice Ust s viidky (ulcerdzni stomatitida), zhorseni zanétu strev
(kolitidy a Crohnovy choroby).

Méné asté nezddouci tucinky (mohou postihovat aZ 1 ze 100 osob):

e Nespavost (insomnie), rozruseni, podrazdénost nebo Unava, Uzkost
a neklid.

® Zrakové poruchy.

e Zvonéni nebo huceni v usich (tinnitus).

e Snizeny vydej moci a tvorba otokl, zejména u pacientli s vysokym
krevnim tlakem nebo problémy s ledvinami - pfiznaky vyvolavané
poskozenim ledvin (nefroticky syndrom), intersticialni nefritida (zanét
ledvin), které mohou byt doprovazeny akutnim selhdnim ledvin.

e Kopfivka, svédéni, purpura (véetné alergické purpury - kozni vysev
teckovitého krvaceni), kozni vyrazka.

o Alergické reakce s kozni vyrazkou a svédénim a také zachvaty astmatu
(pfipadné s poklesem krevniho tlaku).

Vzdcné nezddouci ucinky (mohou postihovat az 1z 1 000 osob):

e Vratné dvojité vidéni (toxicka amblyopie).

® Potize se sluchem.

e Zuzeni jicnu (krevni cévy v jicnu), komplikace vychlipenin (divertikld)
tlustého stfeva, nespecificka hemoragicka kolitida (krvacivy zanét
tlustého stfeva) projevujici se zavaznymi kiecemi a prijmem. Pokud se
vyskytne krvaceni do zaludku nebo stfev, mize zpusobit anemii.

e Poskozeni tkané ledvin (papilarni nekroza), zejména pfi dlouhodobé
|éCbé€, zvyseni koncentrace kyseliny mocové v krevnim séru.

e ZeZloutnuti kiize nebo bélma odi, porucha funkce jater, poskozeni jater,
zejména pfi dlouhodobé 1é¢bé, akutni zanét jater (hepatitida).
® Psychotické reakce, nervozita, podrazdénost, zmatenost

dezorientace a deprese.

® Ztuhlost krku.

nebo

Velmi vzdcné neZddouci ucinky (mohou postihovat aZ 1z 10 000 o0sob):

e Problémy s tvorbou krvinek (anemie, leukopenie, trombocytopenie,
pancytopenie, agranulocyt6za). Prvni pfiznaky zahrnuji: hore¢ku, bolest
v krku, povrchové viedy v ustech, pfiznaky podobné chfipce, silnou
unavu, krvaceni z nosu a z kiize.

e Zrychlend srde¢ni akce (palpitace), srde¢ni selhani, infarkt myokardu
(srdeéni prihoda).

e Arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak).

e Aseptickd meningitida (ztuhlost krku, bolest hlavy, pocit na zvraceni,
zvraceni, hore¢ka nebo zmatenost). Zda se, ze pacienti s autoimunitnim
onemocnénim (SLE, smidena nemoc pojivové tkané) jsou nachylngjsi
k vyse zminénim nezadoucim ucinkim.

® Zanét jicnu nebo slinivky bfisni, zuZeni streva.

e Astma, obtizné dychani (bronchospasmus), dusnost a sipani.

® Autoimunitni onemocnéni zvané systémovy lupus erythematodes,
zévazné reakce z precitlivélosti (otok obliceje, jazyka, otok vnitini ¢asti
hrdla se zuzenim dychacich cest, potize s dychanim, zrychlena srdeéni
akce a snizeni krevniho tlaku a Zivot ohrozujici Sok).

Nezndmé neZddouci ucinky (frekvenci neni moZné odhadnout z dostupnych

udaji):

e Bolest na hrudi, ktera mize byt pfiznakem potencidlné zavazné
alergické reakce zvané Kounisiv syndrom.

e Jaterni insuficience (nedostate¢nost).

® Reakce v misté podani injekce, jako je otok, modfiny a krvaceni.

e Muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi
pfiznaky DRESS syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdureni
lymfatickych uzlin a zvy3eni hladiny eozinofilii (druh bilych krvinek).

e Cervend, Supinovita Sifici se vyrdzka se zdufeninami pod kizi
a puchyfi vyskytujici se hlavné v koZnich zahybech, na trupu a hornich
koncetinach, vznikajici na poc¢atku 1éCby a provazena horeckou (akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza). Pokud se u Vas tyto pfiznaky
objevi, prestante pfipravek lbuprofen B.Braun pouzivat a okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc. Viz také bod 2.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému
Iékafi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich acinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci Uc¢inky muUzete
hlasit na:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich udinkl mizete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento I€éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pripravek ma byt pouzit okamzité po otevieni. NepouZivejte tento
pripravek, pokud v ném pozorujete né€jaké Castice.

NepouzZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené

na Stitku za ,EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek lbuprofen B. Braun obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofenum. Jeden ml roztoku obsahuje ibuprofenum
4 mg. Jedna 50ml lahvicka obsahuje ibuprofenum 200 mg.

- Dalsimi slozkami jsou arginin, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova
(na upravu pH), hydroxid sodny (na Upravu pH) a voda pro injekci.

Jak pfipravek Ibuprofen B. Braun vypada a co obsahuje toto
baleni
Ciry a bezbarvy az svétle Zluty infuzni roztok prakticky prosty ¢astic.

Roztok je obsazeny v uzavienych LDPE lahvi¢kach o objemu 50 ml
s uzavérem Twincap v balenich po 10 lahvi¢kach a 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

Vyrobce

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrassa, 121 .
Rubi 08191 (Barcelona), Spanélsko

DalSi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Tento lécivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského
hospodafFského prostoru a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku)

registrovan pod témito nazvy:

Spanélsko |buprofeno B. Braun pediatrico 200 mg solucién
para perfusion

Rakousko Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionslsung

Belgie Ibuprofen B. Braun 200 mg oplossing voor infusie

Ceska republika | Ibuprofen B. Braun

Némecko Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionslsung

Dansko Ibuprofen B. Braun

Estonsko Ibuprofen B. Braun

Finsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos

Francie Ibuproféne B. Braun 200 mg, solution pour
perfusion

Madarsko Ibuprofen B. Braun 200 mg oldatos infuzié

Irsko Ibuprofen B. Braun 200 mg solution for infusion

Italie Ibuprofene B. Braun Melsungen

Lucembursko Ibuprofen B. Braun

LotySsko Ibuprofen B. Braun 200 mg skidums infiizijam

Norsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infusjonsveeske,
opplgsning

Polsko Ibuprofen B. Braun

Rumunsko Ibuprofen B. Braun 200 mg solutie perfuzabila

Svédsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvétska, I6sning

Slovinsko Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina za
infundiranje

Slovenska Ibuprofen B. Braun 200 mg

republika

Spojené Ibuprofen 200 mg Solution for Infusion

kralovstvi

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 1. 2025.
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Ibuprofen B. Braun 200 mg infuzny roztok

ibuprofén (ibuprofenum)

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezZité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je lbuprofen B. Braun a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Ibuprofen B. Braun
3. Ako pouzivat louprofen B. Braun

4. Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat lbuprofen B. Braun

6. Obsah balenia a dal3ie informacie

1. Co je lbuprofen B. Braun a na ¢o sa pouziva

Ibuprofen patri do skupiny liekov nazyvanych ,nesteroidové protizapalové
lieky" alebo (NSAID).

Tento liek sa pouziva u dospievajucich a deti s telesnou hmotnostou
najmenej 20 kg a od 6 rokov veku na kratkodobu symptomaticku liecbu
akutnej, stredne silnej bolesti a na kratkodobu symptomaticku liecbu
horucky, ked je podanie intravendznou (kvapkanim do Zily) cestou klinicky
opodstatnené alebo ked' iné cesty podania nie si moZné.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete
Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun nesmie byt podany:

- Ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukolvek z daldich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Ak ste niekedy mali dychavi¢nost, astmu, Zihlavku, nadchu so svrbenim
nosa alebo opuch tvare, ked ste predtym uZili ibuprofén, kyselinu
acetylsalicylovu (aspirin) alebo iné podobné lieky proti bolesti (NSAID).

- Ak mate ochorenie, ktoré zvySuje vasu nachylnost ku krvacaniu alebo
zhorsuje aktivne krvacanie.

- Ak mate v sucasnosti, alebo ste mali v minulosti dva- alebo viackrat
zaludoc¢né vredy alebo krvacanie.

- Ak ste uz niekedy mali krvacanie v Zalidku alebo vam zaludok alebo
¢reva praskli pri uzivani NSAID.

- Ak mate krvacanie do mozgu (mozgovo-cievne krvacanie) alebo iné
aktivne krvacanie.

- Ak mate zavazné problémy s oblickami, pecefiou alebo so srdcom.

- Ak mate tazki dehydrataciu (nedostatok vody v tele spdsobeny
vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom tekutin).

- Ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti ako ibuprofén sa mdzu spajat s malym
zvySenim rizika infarktu a mozgovej prihody, najma ked' sa pouzivaju vo
vysokych davkach. Odporucana davka alebo dlzka liecby sa nema prekrodit.
KoZné reakcie

V suvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie
vratane exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej
exantematdznej pustuldzy (AGEP). Ak spozorujete akékolvek priznaky
suvisiace s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4,
prestante pouZivat Ibuprofen B. Braun a ihned vyhladajte lekarsku pomoc.
Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek
vratane problémov s dychanim, opuchu v oblasti tvare a krku (angioedém)
a bolesti hrudnika. Ak spozorujete akykolvek z tychto prejavov, okamZite
prestaite pouzivat lbuprofen B. Braun a ihned kontaktujte svojho lekara
alebo lekarsku pohotovost.

Predtym, ako vam bude podany lbuprofen B. Braun, sa porozpravajte so

svojim lekarom:

- Ak mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhavania, bolest
hrudnika (angina pektoris) alebo ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili
operaciu srdca tzv. bypass, nedostatocnu cirkulaciu krvi v nohach
alebo chodidlach v désledku ziZzenia alebo upchatia tepny (ochorenie
periférnych artérii) alebo akukolvek cievhu mozgovu prihodu (vratane
.malej mttvice" alebo prechodného ischemického ataku ,TIA").

- Ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu, alebo
sa vo vasej rodine vyskytli choroby srdca alebo mozgova prihoda, alebo
ak ste fajciar.

- Ak ste prave podstupili vacsi chirurgicky zakrok.

- Ak ste mali vred, krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) zalidka
alebo dvanastnika. V takychto pripadoch vas lekar zvazi predpisanie
ochranného lieku na Zaludok.

- Ak mate astmu alebo iné dychacie tazkosti.

- Ak mate infekciu - pozri ¢ast ,Infekcie" nizsie.

- Ak mate ochorenie obli¢iek alebo pe¢ene alebo pouzivate ibuprofén
dlhodobo, vas lekar mozno bude musiet vykonavat pravidelné kontroly.
Lekar vam oznami frekvenciu tychto kontrol.

- Ak ste dehydrovany (nedostatok vody v tele) napriklad z dovodu hnacky,
pite vela tekutin a okamzZite sa obratte na svojho lekara, pretoze
v takomto pripade by ibuprofén mohol sp6sobit zlyhanie obliciek
v dosledku dehydratacie.

- Ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu, pretoZe ibuprofén
mdZe tieto ochorenia zhorSovat.

- Ak spozorujete akékolvek zranenia, opuch alebo zacervenanie pokozky,
alebo problémy s dychanim (dusenie), okamzZite zastavte lie¢bu s tymto
liekom a obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak mate ovcie kiahne (varicelu), lebo m6zu nastat komplikacie.

- Ak mate dedi¢nu poruchu metabolizmu porfyrinu (napr. akutnu
intermitentnu porfyriu).

- V pripade pozitia alkoholu priblizne v tom istom ¢ase ako vam bude
podany tento liek, vedlajSie U€inky na Zaludok, éreva a nervovy systém
mozu byt silnejsie.

- Ak mate senni nadchu, nosové polypy (vyrastky v nose) alebo chronické
obstrukéné ochorenie plic, je u vas vyssie riziko vzniku alergickych
reakcii. Alergické reakcie sa mozu prejavovat astmatickymi zachvatmi (tzv.
analgeticka astma), rychlym opuchom (Quinckeho edém) alebo vyrazkou.

Pri pouziti tohto lieku sa vyskytlo niekolko pripadov aseptickej meningitidy

(zapalu mozgovych blan). Toto riziko je vicsie, ak trpite autoimunitnym

ochorenim nazyvanym systémovy lupus erythematosus a suvisiacimi

ochoreniami spojivovych tkaniv.

Pri uZivani perordlneho ibuprofénu bolo hlasené rozmazané alebo

zhorsené videnie, slepé miesta v zornom poli a zmeny farebného videnia.

Mali by ste sa vyhnut stibeznému pouzitiu s NSAID vratane selektivnych

inhibitorov cyklooxygenazy-2.

Infekcie

Ilbuprofén mdze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest. Preto

moZze tento liek oddialit vhodnu liecbu infekcie, ¢o mdze viest k zvySenému

riziku vzniku komplikdcii. Tato skuto¢nost sa pozorovala pri zapale pluc
sposobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach suvisiacich

s ovCimi kiahfnami. Ak pouzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie

u vas pretrvavaju alebo sa zhorSuju, bezodkladne sa obratte na lekara.

NeZiaduce uCinky sa mdézu minimalizovat pouZitim najniz3ej ucinnej

davky pocas najkratSieho obdobia potrebného na zvladnutie priznakov.

Vo v3eobecnosti mdze pravidelné pouZzivanie réznych druhov liekov proti

bolesti viest k trvalym tazkym problémom s oblickami.

Pri dlhodobom pouZivani liekov proti bolesti sa moze vyskytnut bolest
hlavy, ktora sa nesmie liecit vy3Simi davkami lieku.

Ibuprofén moze zmenit tieto laboratérne hodnoty:

- doba krvacania (po ukonceni lieCby moze byt predizena o 1 den),

- hodnota glukdzy v krvi (mdZze byt znizena),

- klirens kreatininu (mdze byt znizeny),

- hematokrit alebo hemoglobin (mdZze byt znizeny),

- dusik mocoviny v krvi, sérovy kreatinin a draslik (m6zu byt zvysené),

- test funkcie pecene: zvy3ené hladiny transaminaz.

Informujte svojho lekara, ak sa chystate absolvovat klinické testy
a pouzivate, alebo ste nedavno pouzivali ibuprofén.

Tento liek sa neodporuca podavat detom s telesnou hmotnostou nizSou
ako 20 kg ani mlad3im ako 6 rokov.

U dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko zhor3enia funkcie
obliciek.

Iné lieky a Ibuprofen B. Braun

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete
uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Ibuprofen B. Braun méze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi
liekmi. Napriklad:

- Iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) vratane inhibitorov
COX-2 (napr. celekoxib) mozu zvysit riziko zaludo¢no-Erevnych vredov
a krvacania z dévodu pridavného ucinku.

- Lieky, na riedenie krvi alebo prevenciu zrazanlivosti (lieky pdsobiace
proti zrazanlivosti ako napriklad kyselina acetylsalicylova, warfarin,
tiklopidin).

- Lieky pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania (srdcové glykozidy
ako napriklad digoxin), na liecbu epilepsie (fenytoin) alebo na liecbu
depresie (litium), pretoZe pri pouZivani s ibuprofénom sa mozu zvysit
ich hladiny v krvi.

- Liek pouzivany na lie¢bu niektorych druhov rakoviny alebo reumatizmu
(metotrexat) uzity v rovnakom ¢ase ako ibuprofén (v priebehu 24 hodin)
mdze zvysit hladiny metotrexatu v krvi a jeho toxicitu.

- Liek pouzivany na ukoncenie tehotenstva (mifepriston).

- Trieda liekov pouzivanych ako antidepresiva (SSRI - antidepresiva ako
napriklad fluoxetin) méZe tieZ zvysit riziko krvacania do Zaludka a ¢riev.

- Lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE ako napriklad
kaptopril, betablokatory ako atenolol, antagonisty angiotenzinu Il ako
losartan).

- Lieky pouzivané na lie¢bu zapalov (kortikosteroidy ako napriklad
hydrokortizon), pretoze tieto zvy3uju riziko vredov alebo krvacania do
zaludka a Criev.

- Lieky pouzivané na mocenie (diuretika ako napriklad bendroflumetiazid),
pretoze NSAID mdzu znizit U¢inok tychto liekov a to méze zvysit riziko
vzniku oblickovych problémov (pouzitie draslik Setriacich diuretik
s ibuprofénom moze viest k vysokej hladine draslika v krvi).

- Lieky obsahujuce probenecid a sulfinpyrazén mézu spomalit vylu€ovanie
ibuprofénu.

- Lieky pouzivané na zabranenie odmietnutia transplantovaného organu
(cyklosporin a takrolimus) mozu zvysit riziko poskodenia obli¢iek.

- Lieky pouZzivané pri cukrovke (derivaty sulfonylmocoviny ako napriklad
glibenklamid). Ked' sa tieto lieky pouZivaju spolo¢ne, odporuta sa
kontrolovat hodnoty glukozy v krvi.

- Antibiotika zo skupiny chinoldnov, ako napr. ciprofloxacin vzhladom na
zvy3ené riziko ki¢ov (zachvatov).

- Lieky pouzivané na lie¢bu plesiiovych infekceii (inhibitory CYP2C9 ako
napriklad vorikonazol, flukonazol) mézu zvySovat hladiny ibuprofénu
v krvi.

- Liek pouzivany pri HIV infekcii (zidovudin) vzhladom na zvy3ené riziko
hromadenia krvi v klboch a tvorby podliatin.

- Chronickd konzumacia alkoholu moze zvysit riziko vyznamnych
vedlajsich ucinkov na Zaludok a ¢reva vratane krvacania.

- Ur¢ity typ antibiotik (aminoglykozidy). NSAID mézu
vyluéovanie aminoglykozidov a zvySovat ich toxicitu.

- Ginkgo biloba (bylinny liek ¢asto pouzivany proti demencii) moze zvysit
riziko krvacania.

Niektoré iné lieky mézu tiez ovplyvnit alebo byt ovplyvnené liecbou

ibuprofénom. Preto mate vzdy poZiadat o radu svojho lekara alebo

zdravotnu sestru predtym, ako vam bude podany ibuprofén s inymi liekmi.

znizovat

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou predtym, ako vam zacne byt podavany tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek nesmiete dostat pocas tretieho trimestra (poslednych
3 mesiacov) tehotenstva, pretoze moze poskodit vase nenarodené dieta
alebo sposobit problémy pri porode. MdZe spdsobit problémy s oblickami
a srdcom u vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit sklon u vas
a vasho dietata ku krvacaniu a sp6sobit, Ze porod bude neskorsi alebo
dIhSi ako sa ocakavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate dostavat ibuprofén, pokial

to nie je absolutne nevyhnutné a pokial to neodporuci vas lekar. Ak pocas
tohto obdobia potrebujete lie¢bu alebo kym sa pokusate otehotniet, ma
sa pouzit najnizsia davka pocas ¢o najkratsieho ¢asu.

Liecba i.v. ibuprofénom nema prekrocit 3 dni. Ak sa ibuprofén pouziva
dlhsie ako niekolko dni od 20. tyzdna tehotenstva, mdze spdsobit
problémy s oblickami u vasho nenarodeného dietata, o mobze viest
k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnion), alebo
k zuzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu
dlhsie ako niekolko dni, lekar vam méZze odporudit dalSie sledovanie.

Dojcéenie

Tento liek prechadza do materského mlieka, ale méze sa pouzivat pocas
dojcenia, ak sa pouZiva v odporucanej davke a ¢o najkratSiu moznu dobu.
Ak sa vSak pouZiva vo vys$Sich davkach alebo pocas dlhsieho obdobia, vas
lekar moze odporucit prerusenie dojcenia.

Plodnost
Ibuprofén moze skomplikovat otehotnenie. Ak planujete otehotniet, alebo
ak mate tazkosti otehotniet, informujte o tom svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ziadne osobitné opatrenia nie su potrebné pri kratkodobej alebo akutnej
liecbe. AvSak pocas dlhodobej lie¢by méze mat vyskyt neziaducich ucinkoy,
ako napriklad Unava a zavrat, negativny vplyv na schopnost viest vozidlo
afalebo obsluhovat stroje. To je délezité najma pri pouziti v kombindcii
s alkoholom.

Ibuprofen B. Braun obsahuje sodik. Tento liek obsahuje 179 mg sodika
(hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 50 ml. To sa rovna 9 % odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat Ibuprofen B. Braun

Tento liek vam predpise iba lekar a poda vam ho iba lekar alebo zdravotna
sestra v prostredi so zodpovedajucim vybavenim.

Vas lekar vam individualne upravi davku na zaklade vaSej hmotnosti
a celkového stavu.

U deti a dospievajucich sa ibuprofén davkuje v zavislosti od telesnej
hmotnosti alebo veku, 5 - 10 mg/kg telesnej hmotnosti ako jednorazova
davka, az do maximalnej celkovej dennej davky 30 mg/kg telesnej hmotnosti:

Deti s telesnou hmotnostou 20 kg - 29 kg (6 - 9 rokov): 200 mg
ibuprofénu az 3-krat denne, pricom sa neprekro¢i maximalna denna
davka 600 mg.

Deti s telesnou hmotnostou 30 kg - 39 kg (10 - 11 rokov): 200 mg
ibuprofénu az 4-krat denne, pricom sa neprekro¢i maximalna denna
davka 800 mg.

Dospievajlci s telesnou hmotnostou 40 kg a viac (12 - 17 rokov):
200 mg - 400 mg ibuprofénu az 3-krat denne, pricom sa neprekroci
maximalna denna davka 1 200 mg.

Neodporuda sa podavat detom s telesnou hmotnostou nizSou ako 20 kg
ani mladsSim ako 6 rokov.

Prislusny interval davkovania ma byt v sulade so symptomatoldgiou
(pozorovanim priznakov) a maximalnou dennou davkou. Interval medzi
davkami nema byt kratsi ako 6 hodin. Odporu¢ana maximalna denna
davka sa nema prekrocit.

je potrebné na zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa
obratte na lekara, pokial priznaky (napriklad horicka a bolest) pretrvavaju
alebo sa zhorsuju (pozri Cast 2). Va3 lekar bude tiez dbat na to, aby ste
mali dostatok tekutin a minimalizovalo sa riziko vedlajsich u¢inkov na
oblicky.
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Tento liek dostanete iba vtedy, ak nie je mozna liecba liekmi podavanymi
ustami. Musite prejst na liebu liekmi podavanymi tstami, hned ako to
bude mozné.

Tento liek budete dostavat iba po ¢o najkratSiu potrebnu dobu. Liec¢ba
nesmie trvat dlhsie ako 3 dni.

Sposob podavania
Na vnutrozilové pouzitie. Roztok sa ma podavat vnutrozilovou infuziou
pocas 30 minut.

Pred pouzitim roztok skontrolujte. Roztok je potrebné zlikvidovat, ak su
v lom pozorovatelné Castice.

Ak dostanete viac Ibuprofenu B. Braun, ako mate
KedZze vasu davku kontroluje lekar alebo zdravotnd sestra, je
nepravdepodobné, ze vam bude podané prilis vela tohto roztoku.

Ak vam bolo podané viac ibuprofénu, ako ste mali dostat, alebo ak
bol tento liek podany nahodne detom, vzdy sa obratte na lekara alebo
najblizSiu nemocnicu, kde vas informuju o riziku a poradia vam, aké
opatrenia treba vykonat.

Priznaky predavkovania mézu zahfiat nevolnost, bolest brucha, vracanie
(mdze byt spojené s pritomnostou krvi), bolest hlavy, zvonenie v usiach,
zmitenost, ataxiu (porucha koordinacie pohybov) a kmitavy pohyb odi.
Pri vysokych davkach boli hlasené ospalost, bolest v hrudi, busenie srdca,
strata vedomia, kice (hlavne u deti), slabost a zavrat, krv v mod&i, nizke
hladiny draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.
Mozete mat aj nizky krvny tlak, modrasté sfarbenie pokozky alebo sliznice
(cyandza), krvacanie do zaltdka a ¢riev, ako aj problémy s funkciou peéene
a obliciek.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie U€inky moZno minimalizovat pouzitim najnizSej U¢innej davky
pocas najkratsieho ¢asu potrebného na lie¢bu priznakov. MéZe sa u vas
vyskytnut jeden alebo viac znadmych vedlajsich G&inkov NSAID (pozri
nizsie). Ak spozorujete niektory z tychto vedlajsich Ucinkov, prestante
pouzivat tento liek a ¢o najskor sa poradte s lekarom.

NajcastejSie pozorované nezZiaduce UCinky ovplyviuju Zaludok a Ereva.
Niekedy sa moézu vyskytnit peptické vredy (zaludo¢né alebo ¢revné
vredy), otvory v stene Zaludka alebo ¢reva (perforacia) alebo krvacanie
zo zaludka alebo €riev, niekedy smrtelné. Boli hlasené traviace tazkosti,
dechtovitd stolica, vracanie krvi, zapal sliznice dutiny Ustnej s tvorbou
vredov (ulcerdzna stomatitida), exacerbacia (zhorsenie) zapalu hrubého
¢reva (kolitida) a Crohnova choroba. Menej ¢asto bol pozorovany zapal
7aludka (gastritida). Najmi riziko vyskytu krvacania do zaludka a ¢riev je
zavislé od rozpatia davky a doby pouZivania.

V suvislosti s lie¢bou NSAID bolo hlasené zhromaZdovanie tekutiny
v tkanivach (opuch), vysoky krvny tlak a zlyhavanie srdca. Lieky ako
ibuprofén sa mézu spajat s malym zvysenim rizika srdcového zachvatu
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody.

Velmi zriedkavo boli hlasené tazké alergické reakcie (vratane reakcii
v mieste podania infuzie, anafylaktického Soku) a zavazné kozné vedlajsie
Gcinky, alopécia (vypadavanie vlasov), koza sa stava citliva na svetlo
a alergicka vaskulitida (zapal krvnych ciev).

Prestante pouzivat ibuprofén a ihned vyhladajte lekarsku pomoc, ak
spozorujete akékolvek z nasledujucich priznakov:

e Cervenkasté, nevystupujuce, terCovité alebo okruhle flaky na tele,
Casto s pluzgierom v strede, olupovanie koZe, vredy v ustach, hrdle,
nose, genitaliach a ociach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze
predchadzat horucka a ochorenie podobné chripke (exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza),

® rozsirena vyrazka, zvySena telesna teplota a zvdc3ené lymfatické uzliny
(syndrom DRESS),

e Cervend, Supinata, rozSirend vyrazka s hrboléekmi pod koZou
a pluzgiermi sprevadzana horuc¢kou. Priznaky sa zvycajne objavia na
zaCiatku lie¢by (akutna generalizovana exanematozna pustuldza).

Velmi zriedkavo bolo opisané zhorsenie alebo prepuknutie zapalu suvisiace

s infekciami (napriklad rozvoj ochorenia sposobeného misozravymi

baktériami nazyvaného nekrotizujuca fasciitida) pri uzivani NSAID.

V priebehu infekcie varicely sa vo vynimo&nych pripadoch mézu vyskytnut

aj komplikacie s tazkou infekciou koZe a makkych tkaniv.

Velmi Casté vedlajsie ucinky (tieto méZu postihovat viac ako 1z 10 0s6b):

e Unava alebo nespavost, bolesti hlavy a zavrat.

® Palenie zahy, bolesti brucha, nevolnost, vracanie, plynatost, hnacka,
zapcha a mierne straty krvi v zaludku a Crevach, ktoré mozu byt vo
vynimoénych pripadoch pri¢inou anémie (chudokrvnosti).

Casté vedlajsie ucinky (tieto mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

® Zavrat.

® Kozné vyrazky.

® Bolest a palenie v mieste podania.

e Vred zaludka alebo Creva, s potencialnym krvacanim a perforaciou
(prederavenim). Ulcerozna stomatitida (zapal v Ustnej dutine), zhorsenie
kolitidy alebo Crohnovej choroby (zapalovych ochoreni ¢riev).

Menej casté vedlajsie ucinky (tieto méZu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

e Problémy so spankom (nespavost), agitacia (telesny nepokoj),
podrazdenost alebo Unava, uzkost a nepokoj.

® Poruchy videnia.

e Zvonenie alebo bzuéanie v usiach (tinnitus).

® Znizena tvorba mocu a tvorba opuchov najma u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo problémami s oblickami, priznaky spdsobené
poskodenim obli¢iek (nefroticky syndrom), intersticidlna nefritida,
ktora moze byt sprevadzana akutnou oblickovou nedostatocnostou.

e Zihlavka, svrbenie, purpura (bodkovité krvacanie do koZe, vratane
alergickej purpury), kozna vyrazka.

® Alergické reakcie s vyrazkami na koZi a svrbenim, ako aj astmatické
zéachvaty (s moznym poklesom krvného tlaku).

Zriedkavé vedlajsie ucinky (tieto méZu postihovat menej ako

121000 0s6b):

® Reverzibilné (vratné) dvojité videnie (toxicka tupozrakost).

® Nedoslychavost.

e Zuzenie pazeraka (krvnych ciev v pazeraku), komplikacie divertikulov
(vydutin) v hrubom ¢reve, nespecificka hemoragicka kolitida (ochorenie
Criev), ktord sa vyznacuje silnymi ki¢mi a hnackou. Ak nastane krvacanie
do zaludka alebo Criev, mdze to spbsobit anémiu.

® Poskodenie oblickového tkaniva (papilarna nekroza), najmi pri
dlhodobej liecbe, zvy3ené sérové koncentracie kyseliny mocovej v krvi.

® ZoZltnutie pokoZky alebo bielka oci, poruchy peéene, poskodenie
pecene, najma pri dlhodobe;j liecbe, akutny zapal pecene (hepatitida).

® Psychotické  reakcie,  nervozita,  podrazdenost,  zmatenost
alebo dezorientacia a depresie.

Stuhnuty krk.

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky (tieto méZu postihovat menej ako

1210000 0s6b):

e Poruchy tvorby krvnych buniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia,
pancytopénia, agranulocytoza). Prvé priznaky su: horucka, bolest hrdla,
vredy v Ustach, priznaky podobné chripke, tazka unava, krvacanie
z nosa a koze.

e Busenie srdca (palpitacie), zlyhavanie srdca, infarkt myokardu.

e Arterialna hypertenzia (vysoky krvny tlak).

e Aseptickd meningitida (stuhnuty krk, bolest hlavy, nevolnost,
vracanie, horucka alebo zmatenost). Zda sa, Ze nachylnejsi su pacienti
s autoimunitnym ochorenim (SLE, zmiesané ochorenie spojivového
tkaniva).

® Zapal pazeraka alebo pankreasu, zuZzenie Creva.

e Astma, tazkosti s dychanim (bronchospazmus), dychaviénost a sipot.

® Autoimunitné ochorenie nazyvané systémovy lupus erythematosus,
tazké reakcie z precitlivenosti (opuch tvare, opuch jazyka, opuch
hrtanu so zuzenim dychacich ciest, tazkosti pri dychani, rychly tlkot
srdca a znizeny krvny tlak a Sok ohrozujuci Zivot).

Nezndma frekvencia vedlajsich ucinkov (Gastost vyskytu sa nedd uréit z

dostupnych ddajov):

® Bolest hrudnika, ktorda moze byt prejavom moznej zavaznej alergickej
reakcie nazyvanej Kounisov syndrom.

® Pecenova nedostato¢nost.

® Reakcie v mieste vpichu, ako je opuch, podliatina alebo krvacanie.

® Mbze sa vyskytnut vazna kozna reakcia znama ako syndrom DRESS.
Medzi priznaky DRESS patria: koZna vyrazka, horucka, opuch
lymfatickych uzlin a zvy3enie eozinofilov (typ bielych krviniek).

e Cervena, Supinatd rozSirend vyrazka s podkoznymi hr¢kami
a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje najma v koznych zahyboch, na trupe
a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na zaciatku
lieCby (akutna generalizovana exantematdzna pustuldza). Ak sa u vas
vyskytnu tieto priznaky, prestaite pouzivat Ibuprofen B. Braun a ihned
vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast 2.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uéinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj priamo na:
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpetnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Ibuprofen B. Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Liek sa ma pouzit ihned po otvoreni. Nepouzivajte tento liek, ak
spozorujete akékolvek Castice.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
oznaceni obalu po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den
v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co lbuprofen B. Braun obsahuje

- U&inna latka je ibuprofén. Jeden ml roztoku obsahuje 4 mg ibuprofénu.
Jedna 50 ml flaSa obsahuje 200 mg ibuprofénu.

- Dal3ie zlozky su L-arginin, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na
uapravu pH), hydroxid sodny (na Upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera lbuprofen B. Braun a obsah balenia
Ciry a bezfarebny az svetlozlty infuzny roztok, bez akychkolvek ¢astic.
Roztok sa nachadza v uzatvorenych LDPE 50 ml flaSiach s vie¢kom

Twincap v baleniach po 10 a 20 flias.
Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.

Drzitel' rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postovd adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Vyrobca

B. Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrasa, 121

Rubi

08191 Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii.

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru a v Spojenom kral'ovstve (Severnom
Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Spanielsko Ibuprofeno B. Braun pediatrico 200 mg solucion
para perfusion

Rakusko Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionsldsung

Belgicko Ibuprofen B. Braun 200 mg oplossing voor infusie

Ceska republika Ibuprofen B. Braun

Nemecko louprofen B. Braun 4 mg/ ml Infusionslésung

Dansko Ibuprofen B. Braun

Estonsko Ibuprofen B. Braun

Finsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos

Francuzsko Ibuproféne B. Braun paediatric 200 mg solution
pour perfusion

Madarsko Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg oldatos
infuzio

irsko Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution
for infusion

Taliansko Ibuprofene B. Braun Melsungen

Luxembursko Ibuprofen B. Braun

Loty3sko Ibuprofen B. Braun 200 mg Skidums infizijam

Nérsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infusjonsvaeske,
opplesning

Pol'sko Ibuprofen B. Braun

Rumunsko Ibuprofen B. Braun 200 mg solutie perfuzabila

Svédsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvatska,
[6sning

Slovinsko Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina
za infundiranje

Slovensko Ibuprofen B. Braun 200 mg

Spojené kralovstvo | lbuprofen 200 mg Solution for Infusion

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
marci 2025.
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