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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ibuprofen B. Braun 200 mg infuzni roztok
ibuprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ibuprofen B. Braun podan
Jak se ptipravek Ibuprofen B. Braun podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibuprofen B. Braun uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Ibuprofen B. Braun a k ¢emu se pouZiva

(nesteroidni antirevmatika).

Tento 1€k se pouziva u dospivajicich a déti od 6 let s télesnou hmotnosti od 20 kg ke kratkodobé
symptomatické 1€cbé akutni sttedné silné bolesti a ke kratkodobé symptomatické 1écbeé horecky, pokud
je intravenozni cesta podani klinicky opodstatnéna a nejsou-li mozné jiné cesty podani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ibuprofen B. Braun podan
Ptipravek Ibuprofen B. Braun nesmi byt podan:

- Jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jste v minulosti trpél(a) duSnosti, astmatem, kozni vyrazkou, rymou doprovazenou
svédénim nebo otoky oblieje po predchozim podani ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové
(aspirinu) nebo jinych podobnych 1€kt proti bolesti (nesteroidnich antirevmatik).

- Jestlize mate onemocnéni, které u Vés zvysSuje sklon ke krvaceni nebo aktivni krvéaceni.

- Jestlize mate aktivni zalude¢ni vied nebo krvaceni do zaludku nebo jste v minulosti alespon
dvakrat trpé€l(a) zalude¢nim viedem nebo krvacenim do zaludku.

- Jestlize jste mé¢l(a) v minulosti krvaceni do Zaludku ¢i 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 piijmem tekutin).

- Jestlize jste t€hotna posledni tfi mésice.

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim tohoto 1éku se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

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

KozZni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zdvazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematdzni pustulézu (AGEP). Pokud si v§imnete nékterych z ptiznaki souvisejicich s t€émito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, ptestanite piipravek Ibuprofen B. Braun pouzivat
a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém) a bolest na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
ptiznakil, okamzité prestaiite ptipravek Ibuprofen B. Braun pouzivat a neprodlen¢ kontaktujte svého
l1ékate nebo lékaiskou pohotovost.

Promluvte si o 1é¢bé se svym lékaiem predtim, nez dostanete ptipravek Ibuprofen B. Braun:

- JestliZze mate problémy se srdcem véetné srde¢niho selhani, bolest na hrudi (angina pectoris)
nebo pokud jste prodelal(a) srde¢ni infarkt, mate voperovan srdecni bypass, mate Spatné
prokrveni v nohou nebo chodidlech kvili zizeni nebo zablokovani tepen (onemocnéni
perifernich tepen) nebo jakykoliv druh mrtvice (véetné ,,mini-mrtvice* nebo tranzitorni
(ptechodné) 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 prave podstoupil(a) zavaznou operaci.

- Jestlize jste mél(a) nebo mate vied, krvaceni nebo protrzeni zaludku nebo dvanéactniku. V téchto
ptipadech 1ékat zvazi predepsani ochranného 1éku na zaludek.

- Jestlize mate priaduskové astma nebo jiné problémy s dychanim.

- Jestlize mate infekcni onemocnéni — viz. nadpis ,,Infekce™ nize.

- Jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater nebo pouzivate ibuprofen dlouhodobé, Vas
zdravotni stav ma byt sledovan lékafem pfi pravidelnych prohlidkach. Lékai Vas bude
informovat o tom, jak Casté tyto kontroly budou.

- Jestlize jste dehydratovan(a) (mate nedostatek tekutin), naptiklad v disledku prijmu, vypijte
vetsi mnozstvi tekutin a kontaktujte okamzité svého 1ékare, protoze ibuprofen miize v tomto
ptipad¢ zpisobit selhani ledvin v dtsledku dehydratace.

- Pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu, protoze ibuprofen muze tyto stavy
zhorSovat.

- Pokud zaznamenate né&jaké poskozeni, otok nebo zarudnuti ktize, potize s dychanim (duseni),
okamzit¢ ukoncete 1écbu timto 1ékem a kontaktujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

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

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

- Pokud pijete alkohol ptiblizné ve stejnou dobu, kdy dostavate tento 1ék, mohou se zhorsit
ptiznaky 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 léky proti bolesti), rychly otok (Quinckeho edém)
nebo vyrazka.



Pti pouziti tohoto 1éku se vyskytlo n¢kolik ptipadi aseptické meningitidy (nehnisavy zanét
mozkovych blan). Riziko je vétsi, pokud trpite autoimunitnim onemocnénim zvanym systémovy lupus
erythematodes a souvisejicimi onemocnénimi pojivové tkang.

Pfi uzivani ibuprofenu usty byly zaznamenany pfipady rozostieného nebo zhorSeného vidéni, slepych
skvrn v zorném poli a zmén barevného vidéni.

Je tieba se vyhnout soubéznému pouziti ibuprofenu s jinymi NSA, véetn€ selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2.

Infekce

Ibuprofen muze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibuprofen tak
muze zpusobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz mize vést ke zvysenému riziku komplikaci. Tato
skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakteridlnich koznich infekci
souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1éCivy piipravek pouzivate, kdyz mate infek¢ni
onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlen¢ s 1ékafem.

Nezadouci u€inky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi u€¢inné davky po co nejkratsi dobu
potiebnou pro zmirnéni piiznak.

Obecné muze pravidelné pouziti riznych typt 1€ki proti bolesti vést k dlouhodobym zavaznym
problémutim s ledvinami.

Pti dlouhodobém uzivani 1€kt proti bolesti se mtize objevit bolest hlavy, kterd se nesmi 1éc€it
zvySenymi davkami 1éCivého piipravku.

Ibuprofen mtize ménit nasledujici laboratorni testy:

- Doba krvacivosti (mtze byt prodlouzena 1 den po ukonceni 1écby).

- Hladiny glukézy v krvi (mohou se sniZit).

- Clearance kreatininu (miZze 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 1ékate, pokud budete podstupovat klinické testy a pokud uzivate nebo jste v posledni
dob¢ uzival(a) ibuprofen.

Ptipravek se nedoporucuje détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg nebo mladsim nez 6 let.
U dehydratovanych déti a dospivajicich hrozi riziko poruchy ledvinovych funkci.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen B. Braun

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Ibuprofen B. Braun mtize ovliviiovat nebo miZe byt ovlivnén n€kterymi jinymi 1é¢ivymi
ptipravky. Jsou to napiiklad:

- Dalsi nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA), véetné€ inhibitort COX-2 (napf. celecoxib), které
mohou v disledku pfidatného ucinku zvysovat riziko zaludecnich a dvanactnikovych vieda
a krvaceni.

- Léky pouzivané k fedéni krve nebo zabranéni vzniku krevnich srazenin (napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin).

- Léky pouzivané k 1écbé srdecniho selhani (srde¢ni glykosidy, napt. digoxin) nebo k 1écbé
epilepsie (fenytoin) nebo k 1é€bé deprese (lithium), protoze mize dojit ke zvyseni jejich hladiny
v krvi, pokud se pouziji spolu s ibuprofenem.



- Lék pouzivany k 1é¢bé urcitych typd rakoviny nebo revmatismu (methotrexat), protoze pokud se
uziva ve stejnou dobu jako ibuprofen (v rozmezi 24 hodin), miZze dojit ke zvySeni jeho hladiny
v krvi a miize se zvysit riziko jeho toxicity.

- Lék k ukonceni téhotenstvi (mifepriston).

- Ttida 1€kt pouzivanych jako antidepresiva (SSRI antidepresiva, jako je fluoxetin) mize 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 II, jako je losartan).

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

- Léky zvysujici tvorbu a vylucovani moci (diuretika, jako je bendroflumethiazid), protoze NSA
mohou snizovat u€inky téchto 1€kl a to mize zvySovat riziko problémi s ledvinami (pouziti
draslik Setficich diuretik s ibuprofenem miize vést k vysokym hladinam drasliku v krvi).

- Léky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon, protoze mohou oddalit vylucovani
ibuprofenu.

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

- Léky pouzivané k 1écbé cukrovky (derivaty sulfonylmocoviny, jako je glibenklamid). Pti
soubézném pouziti se doporucuje provadét kontrolu hladin glukézy v krvi.

- Antibiotika ze skupiny chinolont, jako je ciprofloxacin, kviili zvySenému riziku vzniku
zachvatl (kieci).

- Léky pouzivané k 1écbé plisiiovych infekei (inhibitory CYP2C9 jako vorikonazol a flukonazol),
protoze mohou zvySovat hladinu ibuprofenu v krvi.

- Lék pouzivany pti HIV infekci (zidovudin) kvili zvySeni rizika hromadéni krve v kloubech
a vzniku modiin.

- Dlouhodoba konzumace alkoholu miize zvySovat riziko vyznamnych nezadoucich u¢inkd na
zaludek a stfeva, v¢etné krvaceni.

- Urcity typ antibiotik (aminoglykosidy), protoze NSA mohou snizovat vylu¢ovani
aminoglykosidi a umocnovat jejich toxicky ti€¢inek.

- Ginkgo biloba (bylinny ptfipravek casto pouzivany k 1é€bé demence), protoze mize zvySovat
riziko krvaceni.

Nekteré dalsi 1éky mohou také ovliviiovat nebo byt ovlivnény 1é¢bou ibuprofenem. Proto je tfeba, abyste se vzdy
poradil(a) se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude ibuprofen

podan s jinymi léky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Tehotenstvi

Pokud jste téhotna, budete ptipravek Ibuprofen B. Braun dostavat, pouze pokud to bude Vas lékar
povaZovat za naprosto nezbytné. Tento 1éCivy pripravek nesmite pouzivat v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi, protoze by Vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpusobit problémy pii porodu.
Ptipravek miize vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muize
ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte a zptisobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo
bude delsi, nez se o¢ekavalo.

Ptipravek Ibuprofen B. Braun se nema pouZzivat béhem prvnich 6 mésict te¢hotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to 1ékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé,

Tvvr

Nitroziln€ podévany ibuprofen nema byt podavan déle nez 3 dny. Pokud pouzivate od 20. tydne
téhotenstvi pripravek Ibuprofen B. Braun po dobu delsi nez nékolik dni, mlize zpusobit nenarozenému
ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dit€ obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potfebujete 1écbu
delsi nez nékolik dni, 1€kai vam muze doporudit dalsi kontroly.



Kojeni

Tento 1éCivy ptipravek prechazi do lidského matefského mléka, ale miize se pouzivat b€hem kojeni,
pokud se pouziva v doporuc¢ené davce a po nejkratsi moznou dobu. Pokud se vSak pouziva ve vyssich
davkach nebo po delsi dobu, Vas Iékat mize doporucit pferuseni kojeni.

Plodnost

vvvvvv

problémy s ot¢hotnénim, je tfeba, abyste o tom informovala lékarte.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti kratkodobé nebo akutni 1é¢be nejsou nutna zadna zvlastni opatieni. Nicméné pti delsi 1é¢bé muze
vznik nezadoucich ucinkd, jako je inava nebo zavraté, narusit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
To je obzvlast dilezité brat v tvahu pfi kombinaci s alkoholem.

Pripravek Ibuprofen B. Braun obsahuje sodik. Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 179 mg sodiku
(hlavni slozka kuchyniské soli) v 50 ml. To odpovida 9 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho ptijmu
sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ibuprofen B. Braun podava

Tento 1ék Vam predepiSe pouze Iékar a bude Vam jej podavat l1ékar nebo zdravotni sestra v prostiedi
s odpovidajicim vybavenim.

Davku individualné urci 1ékat podle Vasi télesné hmotnosti a Vaseho celkového zdravotniho stavu.

Dévkovani ibuprofenu u déti a dospivajicich je zalozeno na télesné hmotnosti nebo véku. Jednotliva
davka je 5 az 10 mg/kg télesné hmotnosti, maximalni celkova denni davka je az 30 mg/kg télesné
hmotnosti.

Déti o hmotnosti 20 kg — 29 kg (ve veéku 6-9 let): 200 mg ibuprofenu az 3x denné pii cemz nesmi byt
prekrocena maximalni denni davka 600 mg.

Déti o hmotnosti 30 kg — 39 kg (ve véku 10-11 let): 200 mg ibuprofenu az 4x denné pti ¢emz nesmi
byt prekrocena 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 pii ¢emz nesmi byt prekrocena maximalni denni davka 1200 mg.

Ptipravek se nedoporucuje podavat détem s t€lesnou hmotnosti niz$i nez 20 kg nebo mladsim 6 let.

Prislusny davkovaci interval ma byt zvolen podle pfiznaki a s ohledem na maximalni denni davku.
Interval mezi davkami nema byt krat$i nez 6 hodin. Doporuc¢ena maximalni denni davka nesmi byt
prekracovana.

Je tfeba podavat nejnizsi t€¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznaki onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1¢karem, jestlize piiznaky (jako jsou horecka a
bolest) ptetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2). Vas 1ékar se také ujisti, Ze mate dostatek tekutin, aby
se minimalizovalo riziko nezadoucich uc¢inki na ledviny.

Tento pripravek Vam ma byt podan, pouze pokud neni vhodné podavani usty. Na uzivani ptipravku
usty musite piejit co nejdrive, jakmile to bude mozné.

Tento 1é¢ivy ptipravek Vam bude podavan pouze po co nejkratsi nezbytnou dobu. Lé¢ba nema
ptesahnout 3 dny.



Zpusob podani
Intraven6zni podani. Roztok se podava nitrozilni infuzi po dobu 30 minut.

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

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Ibuprofen B. Braun, nezZ mélo byt

Protoze davku bude kontrolovat 1€kai nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, Ze roztoku dostanete
prilis velké mnozstvi.

Pokud dostanete vice ibuprofenu, nez jste mél(a), nebo pokud bude tento piipravek omylem podan
détem, vzdy kontaktujte 1€kaie nebo nejblizsi nemocnici a porad’te se 0 mozném riziku
a o doporuc¢enych opatienich.

Mezi ptiznaky predavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest zZaludku, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost, ataxie (porucha koordinace pohybti) a mimovolni kmitavy
pohyb o¢i. Po podani vysokych davek byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, busSeni srdce, ztrata
védomi, kiece (zejména u déti), slabost a zavrat,, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

Také mizete mit nizky krevni tlak, miZe se objevit modravé zbarveni klize nebo sliznic (cyano6za),
krvaceni do zaludku nebo stfev a také funkéni problémy s jatry a ledvinami.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi i¢inné davky po co nejkratsi dobu
potiebnou pro 1é¢bu piiznakd. Mize se u Vas vyskytnout jeden nebo vice znamych nezadoucich
ucinklt NSA (viz nize). Pokud mate néktery z téchto nezadoucich G¢inki, prestatite pouzivat tento
ptipravek a porad’te se co nejdiive se svym lékatem.

Nejcastéji pozorované nezadouci u¢inky postihuji Zaludek a stfeva. Mohou se objevit peptické viedy
(zaludecni nebo stievni viedy), otvory ve sténé zaludku nebo stifevech (perforace) nebo krvaceni ze
zaludku nebo stiev, nékdy smrtelné. HlaSeny byly také zazivaci potiZe, dehtovita stolice, zvraceni
krve, zanét sliznic Ust s viidky (ulcerdzni stomatitida), zhorSeni zanétu tlustého stieva (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 1éCby.

Ve spojeni s 1é¢bou NSA byly hlaseny ptipady hromadéni tekutiny v tkanich (otoky), vysoky krevni
tlak a srdecni selhani. Léky, jako je ibuprofen, mohou zplisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo
mozkovych cévnich ptihod (infarktu myokardu nebo mrtvice).

Velmi vzacné byly hlaseny zavazné alergické reakce (zahrnujici reakce v misté zavedeni infuze,
anafylakticky Sok), zdvazné kozni nezadouci Gi€inky, alopecie (vypadavani vlast), citlivost klize na
svétlo alergicka vaskulitida (zanét krevnich cév).

Pokud si v§imnete n¢kterého z nasledujicich pfiznakd, prestaiite ptipravek Ibuprofen B. Braun
pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc:



e Nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyti v centralni
¢asti, olupovani ktize, viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v oc¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mutize predchazet horecka a piiznaky podobné chiipce
(exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza.

e Rozsahla vyrazka, vysoka télesnd teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).

e Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahdjeni 1éby (akutni generalizovana exantemat6zni
pustuloza).

Velmi vzacné byly popsany piipady zhorseni zanétu souvisejici s infekcemi (naptiklad vznik
onemocnéni, které zpisobuje odumieni klize a podkozni tkanég, tzv. nekrotizujici fasciitida) pii

souCasném podavani NSA.

Ve vyjimeénych piipadech se mohou béhem infekce planymi nestovicemi objevit zdvazné kozni
infekce a komplikace postihujici mekkeé tkané.

Velmi casté nezadouct ucinky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):

o Unava nebo nespavost, bolest hlavy, zavrate.
o Péleni Zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost, prijjem, zacpa a mirné krevni
ztraty ze zaludku a stiev, které mohou ve vyjimeénych piipadech zptisobovat anemii.

Casté nezddouct ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

Zavrat'.

Kozni vysev.

Bolest a paleni v misté podani.

Viedy v zaludku a stfevech, nékdy s krvacenim a protrzenim stény. Zanét sliznice ust s viidky
(ulcerézni stomatitida), zhorSeni zanétu sttev (kolitidy a Crohnovy choroby).

Meéné casté nezadouct ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

Nespavost (insomnie), rozruseni, podrazdénost nebo unava, uzkost a neklid.

Zrakové poruchy.

Zvonéni nebo huceni v usich (tinnitus).

Snizeny vydej moci a tvorba otokl, zejména u pacientil 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.
Kopftivka, svédéni, purpura (vCetné alergické purpury — kozni vysev teckovitého krvaceni),
kozni vyrazka.

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

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob):

o Vratné dvojité vidéni (toxicka amblyopie).
o Potize se sluchem.
o Ztzeni jicnu (krevni cévy v jicnu), komplikace vychlipenin (divertikld) tlustého stieva,

nespecifickd hemoragicka kolitida (krvacivy zanét tlustého stfeva) projevujici se zdvaznymi
kfe¢emi a prijmem. Pokud se vyskytne krvaceni do zaludku nebo stiev, miize zplsobit anemii.

o Poskozeni tkan¢ ledvin (papildrni nekréza), zejména pti dlouhodobé 1écbe, zvyseni koncentrace
kyseliny mocové v krevnim séru.



o Zezloutnuti kiize nebo bélma oci, porucha funkce jater, poskozeni jater, zejména pii dlouhodobé
1é6¢bée, akutni zanét jater (hepatitida).

o Psychotické reakce, nervozita, podrazdénost, zmatenost nebo dezorientace a deprese.

o Ztuhlost krku.

Velmi vzdacné nezadouct ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):

o Problémy s tvorbou krvinek (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytoza). Prvni ptiznaky zahrnuji: horecku, bolest v krku, povrchové viedy v ustech,
ptiznaky podobné chfipce, silnou inavu, krvaceni z nosu a z kiize.

. Zrychlend srde¢ni akce (palpitace), srdecni selhani, infarkt myokardu (srde¢ni pfihoda).
o Arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak).
° Asepticka meningitida (ztuhlost krku, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, hore¢ka nebo

zmatenost). Zda se, Ze pacienti s autoimunitnim onemocnénim (SLE, smiSena nemoc pojivové
tkané) jsou nachylnéjsi k vySe zminénim nezadoucim ucinktim.

o Zanét jicnu nebo slinivky biisni, zaZeni stfeva.
o Astma, obtizné dychani (bronchospasmus), dusnost a sipani.
o Autoimunitni onemocnéni zvané systémovy lupus erythematodes, zavazné reakce

z precitlivélosti (otok obliceje, jazyka, otok vnitini ¢asti hrdla se ztizenim dychacich cest, potize
s dychanim, zrychlena srdecni akce a snizeni krevniho tlaku a Zivot ohrozujici $ok).

Neznamé nezadouct ucinky (frekvenci neni mozné odhadnout z dostupnych udajit):

o Bolest na hrudi, kterd miize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom.

o Jaterni insuficience (nedostate¢nost).

o Reakce v misté podani injekce, jako je otok, modiiny a krvaceni.

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

o Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyfi vyskytujici se hlavné
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1écby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza). Pokud se u Vs tyto pfiznaky
objevi, ptestaiite piipravek Ibuprofen B. Braun pouzivat a okamzité¢ vyhledejte 1ékaiskou
pomoc. Viz také bod 2.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit na:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


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

Pripravek ma byt pouzit okamzité po otevieni. NepouZzivejte tento pripravek, pokud v ném pozorujete
né&jaké Castice.

Nepouzivejte tento piipravek 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 Ibuprofen B. Braun obsahuje

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

- Dal8imi slozkami jsou arginin, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek 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 lahvickach o objemu 50 ml s uzavérem Twincap v balenich
po 10 lahvickéach a 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 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 ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Spanglsko Ibuprofeno B. Braun pediatrico 200 mg solucion para perfusion
Rakousko Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionslésung

Belgie Ibuprofen B. Braun 200 mg oplossing voor infusie

Ceska republika Ibuprofen B. Braun

Némecko Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionsldsung




Dansko Ibuprofen B. Braun

Estonsko Ibuprofen B. Braun

Finsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos

Francie Ibuproféne B. Braun paediatric 200 mg solution pour perfusion
Mad’arsko Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg oldatos infzid

Irsko Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution for infusion
Italie Ibuprofene B. Braun Melsungen

Lucembursko Ibuprofen B. Braun paediatric 200 mg solution pour perfusion
LotySsko Ibuprofen B. Braun 200 mg Skidums infuzijam

Norsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infusjonsvaske, opplesning

Polsko Ibuprofen B. Braun

Rumunsko Ibuprofen B. Braun 200 mg solutie perfuzabila

Svédsko Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvétska, 16sning

Slovinsko Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina za infundiranje
Slovenska republika| Ibuprofen B. Braun 200 mg

Spojené kralovstvi | Ibuprofen 200 mg Solution for Infusion

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 4. 2024,
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