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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ibuprofen B. Braun 400 mg infuzni roztok
ibuprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

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 nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, 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 zaénete piipravek Ibuprofen B. Braun pouzivat
Jak se ptipravek Ibuprofen B. Braun pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibuprofen B. Braun uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

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

(nesteroidni antirevmatika).

Tento 1k se pouziva u dospélych ke kratkodobé symptomatické 1écbe akutni stfedné silné bolesti a ke
kratkodobé symptomatické 1é¢be horecky, pokud je nitrozilni cesta podani klinicky opodstatnéna a
jiné cesty podani nejsou mozné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ibuprofen B. Braun pouZivat

NepouZzivejte pripravek Ibuprofen B. Braun:

- Jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste n€kdy v minulosti trpél(a) dusnosti, astmatem, kozni vyrazkou, rymou nebo otokem
obliceje po predchozim podani ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové nebo jinych podobnych
1€k proti bolesti (nesteroidnich antirevmatik).

- Jestlize mate onemocnéni, které zvysuje sklon ke krvaceni nebo krvacivost.

- Jestlize mate aktivni Zalude¢ni vied nebo mate opakovany (dvé nebo vice epizod) Zaludecni
vied v anamnéze nebo krvaceni do zaludku.

- JestliZe jste mél(a) nékdy v minulosti krvaceni do zaludku ¢i stfeva nebo doslo k jejich protrzeni
po uziti nesteroidnich antirevmatik.

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

- Jestlize trpite zavaznymi problémy s ledvinami, jatry nebo srdcem.

- Jestlize trpite vyznamnou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostatecnym
ptijmem tekutin).

- JestliZe jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Léky proti zanétu/bolesti, jako je ibuprofen, mohou byt spojeny s malym zvysenim rizika srdecniho
zachvatu nebo cévni mozkové ptihody, zejména pouzivaji-li se ve vysokych davkach. Doporucena
davka a délka trvani 1écby se nema piekracovat.

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zdvazné kozni reakce. zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermdlni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP).

Pokud si v§imnete nékterého z piiznaki souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi
popsanymi v bod¢ 4, prestante pripravek Ibuprofen B. Braun pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

U ibuprofeneu byly hlaSeny piiznaky alergické reakce na tento 1é¢ivy piipravek, v€etné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate nektery z téchto
ptiznakil, okamzité prestaiite pripravek Ibuprofen B. Braun pouzivat a neprodlené kontaktujte svého
l1ékate nebo lékaiskou pohotovost.

Promluvte o své 1écbé se svym lékafem predtim, nez dostanete piipravek Ibuprofen B. Braun:

- Jestlize mate problémy se srdcem, v¢etné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi),
nebo pokud jste prodé€lal(a) srde¢ni zachvat, operaci bypassu, onemocnéni perifernich tepen
(Spatné prokrveni v dolnich koncetindch nebo nohach kvili ztizeni nebo ucpani tepen), nebo
jakykoliv druh cévni mozkové ptihody (v€etné ,,malé mozkové ptihody* nebo tranzitorni
ischemické ataky ,, TTA®).

- Jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu, mate srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu v rodinné anamnéze nebo pokud jste kutak.

- JestliZe jste prave podstoupil(a) zavaznou operaci.

- JestliZe jste me¢l(a) nebo mate vied, krvaceni nebo perforaci zaludku nebo dvanactniku. V téchto
ptipadech 1ékat zvazi predepsani ochranného 1éku pro zaludek.

- Jestlize mate astma nebo jinou poruchu dychani.

- Jestlize mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis. ,,Infekce™ nize.

- Jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater, je Vam vice nez 60 let nebo pouzivate ibuprofen
dlouhodobé, Vas zdravotni stav mozna bude potieba sledovat osetiujicim lékatrem pti
pravidelnych prohlidkach. Lékar Vas bude informovat o frekvenci téchto kontrol.

- JestliZe jste dehydratovan(a), naptiklad v disledku prijmu, vypijte vétsi mnozstvi tekutin a
kontaktujte okamzité svého lékate, protoze ibuprofen mtize v tomto ptipade zplisobit selhani
ledvin v dusledku dehydratace.

- Jestlize mate Crohnovu chorobu nebo ulcerozni kolitidu, protoZe ibuprofen miize tyto stavy
zhorSovat.

- Jestlize zaznamenate né&jaké poranéni, otok nebo zarudnuti kiize, potize s dychanim (duseni),
okamzit¢ ukoncete 1é¢bu timto pfipravkem a kontaktujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru.

- Jestlize mate plané neStovice, protoze by mohlo dojit ke komplikacim.

- Jestlize mate dédicnou poruchu metabolismu porfyrinti (napf. akutni intermitentni porfyrie).

- JestliZe pijete alkohol ptiblizné ve stejnou dobu, kdy dostavate tento pripravek, mohou se
zhorsit ptiznaky souvisejici se zaludkem, stfevy a nervovym systémem.

- Jestlize trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym obstrukénim plicnim
onemocnénim, jste vice ohrozen(a) alergickymi reakcemi. Alergické reakce se mohou projevit
jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma, tj. astma vyvolané 1éky proti bolesti), rychly
otok (Quinckeho edém) nebo vyrazka.

- Je dulezité, abyste obdrzel(a) co nejnizsi davku, kterd zmiriiuje a potlacuje bolest a
nedostaval(a) tento pripravek déle, nez je nutné pro kontrolu Vasich piiznaku.

- Pti pouziti tohoto ptipravku se vyskytlo nékolik ptipadt aseptické meningitidy (nehnisavy zanét
mozkovych blan). Riziko je vétsi, pokud trpite systémovym lupus erythematodes a
souvisejicimi onemocnénimi pojivové tkang.



- Je tieba se vyhnout soubéznému pouziti spolu s NSA, véetné selektivnich inhibitort
cyklooxygendzy-2.

Infekce

Ibuprofen muze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Tento 1é¢ivy
ptipravek tak mtze zpisobit opozdéni vhodné 1é€by infekce, coz mlze vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy ptipravek pouzivate, kdyz
mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce pietrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlené s
lékatem.

Obecné muze pravidelné pouziti (riznych typit) analgetik vést k chronickym tézkym problémutim s
ledvinami.

Pti dlouhodobém uZzivani analgetik se mtize objevit bolest hlavy, ktera se nesmi 1é¢it zvySenymi
davkami 1é¢ivého pripravku.

Pti dlouhodobém podavani ibuprofenu je nutné pravidelné kontrolovat jaterni hodnoty, funkci ledvin a
krevni obraz.

Ibuprofen mtize ménit nasledujici laboratorni testy:

- Doba krvaceni (miize byt prodlouzena 1 den po ukonceni 1éCby).

- Hladiny gluko6zy 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)

- Funk¢ni jaterni testy: zvySeni hladin aminotransferaz

Informujte svého 1ékate, pokud budete podstupovat klinické testy a pokud pouzivate nebo jste
v nedavné dobé pouzival(a) ibuprofen.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Ibuprofen B. Braun u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Tento
ptipravek se nema pouzivat u déti a dospivajicich (do 18 let véku).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen B. Braun

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

Ptipravek Ibuprofen B. Braun mtize ovlivnit nebo byt ovlivnén nékterymi jinymi léCivymi ptipravky.
Jsou to naptiklad:

- Dalsi nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSA), véetné COX-2 (napf. celekoxib), které mohou v
dasledku pridatného ucinku zvySovat riziko viedl a krvaceni v travicim traktu.

- Léky snizujici krevni srazlivost (pouzivané k fedéni krve a zabranéni vzniku krevnich srazenin;
napf. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin).

- Srde¢ni glykosidy, jako je digoxin (pouzivany k 1é¢b¢ srde¢niho selhani), fenytoin (pouzivany k
1é¢bé epilepsie) nebo lithium (pouzivané k 1é€bé deprese), protoze muze dojit ke zvyseni jejich
hladiny v krvi, pokud se pouziji spolu s ibuprofenem.

- Methotrexat (pouzivany k 1é¢bé urcitych typti rakoviny nebo revmatismu), protoze pokud je
uzivany ve stejnou dobu jako ibuprofen (v pribéhu 24 hodin) muze dojit ke zvyseni jeho
hladiny v krvi a muze se zvysit riziko jeho toxicity.

- Mifepriston (1¢k k ukonceni téhotenstvi).

- SSRI antidepresiva, jako je fluoxetin, ktera mohou také zvysovat riziko krvaceni do zaludku a
stiev.

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



- Kortikosteroidy (jako je hydrokortizon) (pouZivané pii zanétu), protoze zvysuji riziko viedu
nebo krvaceni do zaludku a stfev.

- Diuretika (1éky zvySujici tvorbu a vylucovani moci, jako je bendroflumethiazid), protoze NSA
mohou snizovat ucinky téchto 1ékil, a to mize zvySovat riziko problémt s ledvinami (pouziti
draslik Setficich diuretik s ibuprofenem miize vést k vysokym hladindm drasliku v krvi).

- Lécivé ptipravky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon, protoZe mohou oddalit
vylucovani ibuprofenu.

- Cyklosporin a takrolimus (pouZzivané k zabranéni odmitnuti transplantdtu), protoze mohou
zvySovat riziko poskozeni ledvin.

- Derivaty sulfonylmocoviny, jako je glibenklamid (1éky pouzivané k 1é¢b¢ diabetu). Pti
soubézném pouziti se doporucuje provadét kontrolu hladin glukézy v krvi.

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

- Vorikonazol, flukonazol (inhibitory CYP2C9 pouZzivané pfti plisiiovych infekcich), protoze
mohou zvySovat hladinu ibuprofenu v krvi.

- Zidovudin (pouzivany pti HIV infekci) kvili zvySeni rizika hromadéni krve v kloubech a
vzniku modfin.

- Aminoglykosidy (typ antibiotik), protoze NSA mohou snizovat vyluc¢ovani aminoglykosidi.

- Ginkgo biloba (bylinny ptipravek casto pouzivany k 1écbé demence), protoze mize zvySovat
riziko krvaceni.

Nekteré dalsi 1éky mohou také ovlivnit nebo byt ovlivnény 1é¢bou ibuprofenem. Proto se vzdy mate
poradit se svym lékatem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude ibuprofen podan s jinymi Iéky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Tehotenstvi

Pripravek Ibuprofen B. Braun nesmite pouZzivat v poslednich 3 mésicich t¢hotenstvi, protoze by
vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zptsobit problémy pfti porodu. Piipravek mize vasemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u vas, tak u vaseho ditéte a zplsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Ptipravek Ibuprofen B. Braun se nemé pouzivat béhem prvnich 6 mésict t€hotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé,
kdy se snazite otéhotnét, pouZzivejte co nejnizsi davky po co nejkratsi dobu.

NitroZzilné podavany ibuprofen nema byt podavan déle nez 3 dny. Pokud pouzivate od 20. tydne
téhotenstvi pripravek Ibuprofen B. Braun po dobu delsi nez nékolik dni, mtze to zplsobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1€kai vam mtze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Tento 1éCivy ptipravek prechazi do matetského mléka, ale mize se pouzivat béhem kojeni, pokud se
pouziva v doporuc¢ené davce a po nejkratsi moznou dobu. Pokud se vSak pouziva ve vyssich davkach
nez 1200 mg denné nebo po delsi dobu, Vas 1ékai mize doporucit pieruseni kojeni.

Plodnost
ot¢hotnét nebo pokud mate problémy s ot€hotnénim.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Tento 1é¢ivy ptipravek nema, pii jednorazovém nebo kratkodobém pouzivani zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Vyskyt pfislusnych nezadoucich u¢inkd, jako



je tnava a zavraté, v§ak miZe narusit schopnost reagovat a snizit schopnost fidit vozidlo a/nebo
obsluhovat stroje. To plati zejména v kombinaci s alkoholem.

Ptipravek Ibuprofen B. Braun obsahuje sodik. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 358 mg sodiku
(hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné lahvicce. To odpovida 17,9 % doporu¢eného maximalniho
denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ibuprofen B. Braun pouZiva

Tento 1éCivy pripravek Vam piedepise pouze 1ékat a bude Vam jej podavat pouze 1ékat nebo zdravotni
sestra v prostfedi s odpovidajicim vybavenim.

Doporucena davka pro dospé€lé je 400 mg nitroziln¢ (kapackou do Zily) dle potfeby kazdych 6 az 8
hodin. Nema se prekrocit maximalni denni davka 1200 mg.

Je tieba podéavat nejnizsi u¢innou davku po nejkrat§i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakd onemocnéni.
Mate-li infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékarem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka

a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2). V4s 1ékar se také ujisti, ze mate dostatek tekutin, aby
se minimalizovalo riziko nezddoucich ucinki na ledviny.

Pouziti se ma omezit na situace, kde je peroralni (istni) podani nevhodné. Pacienti musi piejit na
peroralni 1écbu co nejdiive to je mozné.

Tento 1é¢ivy ptipravek je uréen pouze ke kratkodobé akutni 1é€bé a nema se pouzivat déle nez 3 dny.
Zpiisob podani
Intravenézni podani. Roztok se ma podavat nitrozilni infuzi po dobu 30 minut.

Tento 1é¢ivy ptipravek je urcen k pouziti jako jednorazova davka. Roztok je potfeba pied pouzitim
zkontrolovat. Pokud jsou viditelné jakékoliv ¢astice nebo zména barvy, ma byt zlikvidovan.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ibuprofen B. Braun, neZ jste mél(a)
Pokud si myslite, ze Vam bylo podano vice ibuprofenu, nez mélo byt, okamzité se porad’te se svym
lékatem nebo zdravotni sestrou.

Mezi ptiznaky mlze patfit pocit na zvraceni, bolest bticha, zvraceni (mtize byt se stopami krve), bolest
hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oc¢i. Po podani vysokych davek byly
hlaseny ospalost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), neschopnost
koordinovat svalové pohyby, slabost a zavrat’, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

Také miizete mit nizky krevni tlak, modravé zbarveni ktize nebo sliznic (cyanoza), krvaceni do
zaludku nebo stiev a také funkcni problémy s jatry a ledvinami.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi ucinné davky po co nejkrat§i moznou
dobu potiebnou k 1é¢bé priznakd. Mohou se u Vas vyskytnout jeden nebo vice znamych nezddoucich
ucinkit NSA (viz nize). Pokud zaznamenate néktery z téchto nezddoucich uc€inkd, prestaiite pouzivat



tento ptipravek a porad’te se co nejdiive se svym lékafem. Star$i pacienti pouzivajici tento ptipravek
jsou vystaveni zvy$enému riziku vzniku problémi spojenych s nezadoucimi u¢inky.

Nejcasteji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalni nezadouci ucinky (postihujici zaludek
a stieva). Mohou se objevit peptické viedy (zaludecni nebo stifevni viedy), perforace (otvor ve sténé
zaludku nebo stiev) nebo krvaceni do zaludku nebo stev, nékdy smrtelné, zejména u starSich pacientd.
Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, plynatost, zacpa, porucha traveni, bolest bficha, dehtovita stolice,
zvraceni krve, ulcer6zni stomatitida (zanét sliznice ust s viidky), zhorSeni kolitidy (zanét tlustého
stteva) a Crohnovy choroby. Méné Casto byla pozorovéana gastritida (zanét zaludku). Zejména riziko
krvaceni do Zaludku a stiev je zavislé na velikosti davky a délce trvani 1é¢by.

Ve spojeni s 1écbou NSA byl hlaSen otok (hromadéni tekutiny v tkanich), vysoky krevni tlak a srde¢ni
selhani. Léky, jako je ibuprofen, mohou byt spojeny s malym zvySenim rizika srdecniho zachvatu
(infarktu myokardu) nebo cévnich mozkovych ptihod.

Velmi vzacné byly hlaseny zdvazné alergické reakce (zahrnujici reakce v misté zavedeni infuze,
anafylakticky Sok) a zdvazné kozni nezadouci G¢inky, alopecie (vypadéavani vlasit), citlivost kiize na
svétlo a alergicka vaskulitida (zanét krevnich cév).

Pokud si vSimnete nékterého z nésledujicich ptiznaki, prestaiite ptipravek Ibuprofen B. Braun
pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

o Nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfi v centralni
¢asti, olupovani ktize, viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v oc¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mutize pedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni

nekrolyza).

o Rozséahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).

o Cervena, $upinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahdjeni 1écby (akutni generalizovana exantemat6zni
pustuloza).

Velmi vzacné byly popsany piipady nahlého zhorSeni zanétu souvisejici s infekcemi (napiiklad vznik
nekrotizujici fasciitidy) pfi soucasném podavani NSA.

Ve vyjimeénych piipadech se mohou objevit zdvazné kozni infekce a komplikace postihujici mekké
tkan€ béhem infekce planymi nestovicemi.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

o Unava nebo nespavost, bolest hlavy a zavrat'.
o Paleni zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost, prijem, zacpa a mirné krevni
ztraty ze zaludku a stiev, které mohou ve vyjimecnych ptipadech zptisobit anemii.

Casté nezddouci uicinky (mohou postihnout a 1 z 10 pacientii):

Zavrat

Kozni vysev

Bolest a paleni v mist¢ podani.

Vied v travicim traktu, nékdy s krvacenim a perforaci. Ulcerdzni stomatitida, znovu vzplanuti
kolitidy a Crohnovy choroby.

Meéné casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

o Nespavost, rozruSeni, podrazdénost nebo unava, uzkost a neklid.



Poruchy zraku.

Tinnitus (zvonéni nebo bzuceni v usich).

Zanét zaludecni sliznice.

Snizeny vydej moci a tvorba otokl, zejména u pacientil s vysokym krevnim tlakem nebo
problémy s ledvinami, nefroticky syndrom (ptiznaky doprovézejici nékterd onemocnéni ledvin),
intersticialni nefritida (zanét ledvin), které mohou byt doprovéazeny akutnim selhdnim ledvin.
Kopftivka, svédéni, purpura (vCetné alergické purpury — kozni vysev teckovitého krvaceni),
kozni vyrazka.

Alergické reakce s koznimi vyrazkami a svédénim a také zachvaty astmatu (pfipadné

s poklesem krevniho tlaku).

Vzacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

Vratna toxicka amblyopie (dvojité vidéni).

Potize se sluchem

Zuzeni jicnu (krevni cévy v jicnu), komplikace divertiklt (vychlipenin) tlustého stieva,
nespecifickd hemoragicka kolitida (krvacivy zanét tlustého stfeva). Pokud se vyskytne krvaceni
do zZaludku nebo stfev, miize zplsobit anemii.

Poskozeni tkané ledvin (papilarni nekroza), zejména pti dlouhodobé 1écbe, zvyseni koncentrace
kyseliny mocové v krvi.

Zezloutnuti kiize nebo bélma oci, porucha funkce jater, poskozeni jater, zejména pii dlouhodobé
1é¢be akutni hepatitidy (zanét jater).

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

Ztuhly krk.

Velmi vzdacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):

Problémy s tvorbou krve (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocyt6za).
Prvni pfiznaky zahrnuji: horecku, bolest v krku, povrchové viedy v ustech, ptiznaky podobné
chfipce, silnou unavu, krvaceni z nosu a kiize.

Palpitace (zvySena srdecni frekvence), srdecni selhani, infarkt myokardu.

Arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak).

Asepticka meningitida (ztuhly krk, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka nebo
zmatenost). Zda se, Ze pacienti s autoimunitnimi poruchami (SLE, smiSené onemocnéni
pojivové tkan€) jsou nachylnéjsi k vyse zminénim nezddoucim Gcinktim.

Zanét jicnu nebo slinivky biisni, zaZeni stfeva.

Astma, obtizné dychani (bronchospasmus), dusnost a sipot.

Systémovy lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni), zavazna alergicka reakce (otok
obliCeje, jazyka, hrdla se ztizenim dychacich cest, potize s dychanim, zvySend srdecni frekvence
a snizeni krevniho tlaku a Zivot ohrozujici $ok).

Nezadouct ucinky s neznamou cetnosti vyvskytu (z dostupnych udajit nelze urcit):

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

Porucha funkce jater.

Reakce v misté podani, jako je otok, podlitiny nebo krvaceni.

Muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny
eozinofild (druh bilych krvinek).

Cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii vyskytujici se hlavng
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na po¢atku 1é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza). Pokud se u Vas tyto ptiznaky
objevi, prestaiite pfipravek Ibuprofen B. Braun pouzivat a okamzité vyhledejte 1¢katskou
pomoc. Viz také bod 2.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v
piipadé jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét 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 piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Tento pripravek ma byt pouZzit okamzité po otevieni.

Pouze k jednorazovému pouziti. VeSkery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakychkoli ¢astic nebo zmény barvy.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Ibuprofen B. Braun

- Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna 100ml lahvicka obsahuje ibuprofenum 400 mg.

- Dalsimi slozkami jsou arginin, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda
pro injekci.

Jak pripravek Ibuprofen B. Braun vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry a bezbarvy az svétle zluty infuzni roztok bez jakychkoli éastic.

Roztok je obsazeny v uzavienych LDPE lahvickach o objemu 100 ml s vnéj$im uzavérem v balenich
po 10 lahvickach a 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny 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


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

Vyrobce

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

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

Rakousko Ibuprofen B. Braun 400 mg Infusionslésung
Belgie Ibuprofen B. Braun 400 mg oplossing voor infusie
Bulharsko No6ynpoden b. bpayn 400 mg/100 ml undy3unonen pa3rsop
Ceska republika Ibuprofen B. Braun
Némecko Ibuprofen B. Braun 400 mg Infusionsldsung
Dansko Ibuprofen B. Braun 400 mg infusionsvaske

oplesning
Estonsko Ibuprofen B. Braun, 400 mg infusioonilahus
Spanélsko Ibuprofeno B. Braun 400 mg solucion para perfusion
Finsko Ibuprofen B. Braun 400 mg infuusioneste, liuos
Francie Ibuprofeéne B. Braun 400 mg, solution pour perfusion
Mad’arsko Ibuprofen B. Braun 400 mg oldatos infuzi6
Irsko Ibuprofen B. Braun 400 mg solution for infusion
Italie Ibuprofene B. Braun 400 mg Soluzione per infusione
Lucembursko Ibuprofen B. Braun 400 mg solution pour perfusion
Lotyssko Ibuprofen B. Braun 400 mg Skidums infuzijai
Litva Ibuprofen B. Braun 400 mg infuzinis tirpalas
Nizozemsko Ibuprofen B.Braun 400 mg oplossing voor infusie
Norsko Ibuprofen B. Braun 400 mg infusjonsveaske, opplosning
Polsko Ibuprofen B. Braun
Portugalsko Ibuprofeno B. Braun 400 mg solugdo para perfusio
Rumunsko Ibuprofen B. Braun 400 mg solutie perfuzabild
Svédsko Ibuprofen B. Braun 400 mg infusionsvétska, 16sning
Slovinsko Ibuprofen B. Braun 400 mg raztopina za infundiranje
Slovenska republika ‘ Ibuprofen B. Braun 400 mg
Spojené kralovstvi Ibuprofen 400 mg Solution for Infusion
(Severni Irsko)

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



