Sp.zn.sukls295911/2016
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ibalgin Junior 40 mg/ml
peroralni suspenze
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se Vase dité nebude do 3 dnil citit 1épe nebo se mu pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ibalgin Junior a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibalgin Junior podavat ditti
Jak se pripravek Ibalgin Junior uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Ibalgin Junior uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Ibalgin Junior a k ¢emu se pouziva

Ibuprofen patii do skupiny lé¢ivych latek znamych jako nesteroidni antirevmatika (NSA). Tyto léky
pfinaseji ulevu tim, ze potlaci v organismu tvorbu latek, které se podili na vzniku bolesti, zanétu a
zvysené teploty. Piipravek Ibalgin Junior je ur¢en ke kratkodob¢ 1écbe:

e horecky,

e mirné az stiedné silné bolesti, véetné bolesti hlavy a zubti.

Ptipravek Ibalgin Junior zac¢ina plsobit za 15 minut a snizuje horecku u déti az na 8 hodin.

vvvvv

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ibalgin Junior podavat ditéti

Nepodavejte ditéti pripravek Ibalgin Junior, jestliZe:

- je alergické na ibuprofen nebo na dalsi podobné 1éky proti bolesti (NSA) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- nekdy trpélo po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo dalSich podobnych 1ékti proti bolesti (NSA)
dusnosti, astmatem, rymou nebo koptivkou;

- nekdy prodélalo krvaceni do zazivaciho tstroji nebo perforaci souvisejici s pfedchozi 1écbou
NSA;

- ma aktivni nebo prodélalo opakujici se viedy nebo krvaceni do Zaludku nebo dvanactniku (dve
nebo vice epizod prokazané tvorby viedii nebo krvaceni);

- ma zavazné selhani jater, ledvin nebo srdce;

- ma krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jiné aktivni krvaceni;

- trpi poruchou srdzeni krve, protoze ibuprofen mize prodluzovat dobu krvaceni;

- trpi neobjasnénou poruchou krvetvorby, jako je trombocytopenie.
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Pokud tento ptipravek uziva dospéla zena, v poslednich 3 mésicich téhotenstvi jej nesmi uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Ibalgin Junior se poradte se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize VaSe dite:

- uzivé jakékoli jiné 1€ky proti bolesti (NSA) nebo kyselinu acetylsalicylovou v denni dévce
vyssi nez 75 mg;

- ma ur¢itad onemocnéni kiize (systémovy lupus erythematodes nebo smiSené onemocnéni
pojivové tkang);

- ma nebo nékdy mélo onemocnéni stiev (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba), protoze
tyto stavy se mohou zhorsit (viz bod 4 ,,Mo0zné nezddouci ucinky*);

- ma snizenou funkci ledvin;

- ma poruchu funkce jater;

- uziva jiné 1éky, které by mohly zvySovat riziko tvorby viedl nebo krvaceni, jako jsou
peroralni kortikosteroidy (napf. prednisolon), 1éky tlumici krevni srazlivost (jako warfarin),
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (1ék na depresi) nebo latky proti
shlukovani krevnich destic¢ek (jako kyselina acetylsalicylova), v téchto pfipadech je tieba
opatrnosti;

- uziva jiny NSA 1ék (vCetné inhibitort COX-2 jako celecoxib nebo etoricoxib), protoze
soucasnému uzivani téchto 1€kt je tteba se vyhnout;

- ma nebo mélo srdecni obtize veetné srdecniho selhdni, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo
pokud Vase dit€ prodélalo srde¢ni infarkt, je po operaci srdce pomoci bypassu, trpi
onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni ob&h v nohou kviili zaZenym nebo ucpanym
tepnam) nebo prodeélalo jakykoli druh cévni mozkové piihody (véetné ,,mini* mozkové
mrtvice neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TIA*);

- ma nebo mélo vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, ma v rodinné anamnéze
srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud je pacient kuiak/kuracka;

- prave podstoupilo vetsi chirurgicky zakrok;

- je dehydratované, protoze existuje zvySené riziko problémt s ledvinami.

Nezadouci ucinky mohou byt minimalizovany pfi uzivani co nejmensi u¢inné davky po co nejkratsi
dobu.

Obecné plati, Ze chronické uzivani (n¢kolika druhti) analgetik mize vést k trvalym zadvaznym
problémtim s ledvinami.

Pokud Vase dit€¢ ma nebo mélo astma, chronickou rymu, nosni polypy nebo alergické onemocnéni,
mize se u néj objevit dusnost.

Velmi vzacné byly ve spojitosti s uzivanim NSA hlaseny zavazné kozni rekace (jako Stevens-
Johnsontv syndrom). UZivani pfipravku Ibalgin Junior musi byt okamzité¢ ukonceno pfi prvnim
vyskytu kozni vyrazky, poskozeni sliznic nebo pii jakychkoli jinych ptfiznacich alergickych reakei.
Béhem planych nestovic se doporucuje vyhnout uzivani ptipravku Ibalgin Junior.
Protizanétliva/analgeticka 1éCiva, jako je ibuprofen, mohou ptisobit mirné zvySeni rizika srdecnich
nebo cévnich mozkovych ptihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani délku 1écby — 3 dny.

Krvaceni v travicim traktu, viedy nebo prodéraveni sliznice, které mohou byt smrtelné, byly
zaznamenany v souvislosti se vSemi NSA kdykoli béhem 1écby, a to s varovnymi piiznaky nebo bez
nich nebo s predchozi anamnézou zadvaznych ptihod postihujicich travici Gstroji. Pokud se vyskytne
krvaceni v travicim traktu nebo ulcerace, 1écbu je tieba okamzité ukoncit. Riziko krvaceni v travicim
traktu, viedli nebo prodéraveni sliznice je vyssi se zvySujicimi se ddvkami NSA, u pacienti s
prodélanym viedem, pfedevsim komplikovanym krvacenim nebo prodéravenim (viz bod 2
»Nepodavejte ditéti ptipravek Ibalgin Junior®) a u starsich osob. Tito pacienti maji zacit 1écbu co
nejnizsi dostupnou dédvkou. U téchto pacientl a také u pacientll vyzadujicich soucasnou lécbu nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylové nebo jinymi léky, které pravdépodobné zvysuji gastrointestinalni
riziko, se ma zvazit kombinovana l1écba protektivnimi latkami (napf. misoprostolem nebo inhibitory
protonové pumpy).



NSA, jako je ibuprofen, mohou maskovat pfiznaky infekce a horecky.

Pokud se kterékoliv z vySe uvedenych onemocnéni vyskytuje u Vaseho ditéte, porad’te se pied
pouzitim ptipravku Ibalgin Junior se svym lékatem.

JestliZe tento pripravek uziva dospély ¢lovék:

Starsi osoby
U star$ich osob je zvySené riziko nezadoucich ucinkl pti uzivani NSA, ptedevsim téch, které se tykaji
zaludku a stfev. Pro vice informaci viz bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*.

Pacienti, u kterych v minulosti doslo k obtizim tykajicim se zazivaciho tstroji, pfedevsim starsi osoby,
maji hlésit jakékoliv neobvyklé ptiznaky v oblasti zazivaciho ustroji (obzvlast’ krvaceni v zazivacim
ustroji), a to pfedev§im na pocatku 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin Junior

Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dite€ uziva, uzivalo v nedavné dobé

nebo které mozna bude uzivat.

Ptipravek Ibalgin Junior mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal§imi 1éCivy. Napt.:

- kortikosteroidy (jako je prednisolon), protoze mohou zvysit riziko viedt nebo krvaceni v oblasti
zazivaciho Ustroji;

- jiny pripravek NSA (vCetné inhibitori COX-2, jako je celekoxib nebo etorikoxib);

- antikoagulancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napf. kyselina acetylsalicylova,

warfarin, tiklopidin);

- lé¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan);

- antiagregacni latky (jako je kyselina acetylsalicylova) a selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (Iéky na depresi), protoze se miize zvysit riziko nezadoucich ucinkl v
oblasti traviciho ustroji;

- léky na vysoky krevni tlak a mocopudné 1éky (diuretika), protoze NSA mohou oslabit ucinky
téchto 1ékd a mohou predstavovat zvysené riziko pro ledviny. V tomto piipadé se ujistéte, ze Vase
dité pije béhem dne dostatek tekutin;

- methotrexat (I1ék na rakovinu nebo revmatismus), protoze u¢inek methotrexatu se mize zvysit;

- takrolimus (Iék na potlaceni imunitni reakce), protoze je zvysené riziko toxického poskozeni
ledvin;

- cyklosporin (I€k na potlac¢eni imunitni reakce), protoZe existuje urcity dikaz o zvySeném riziku
toxického poskozeni ledvin;

- zidovudin (Iék k 1écbé AIDS), protoze uzivani ptripravku Ibalgin Junior miize u HIV+ hemofilikt
vést k zvySenému riziku krvaceni do kloubu nebo krvaceni, které vede k otoklim;

- derivaty sulfonylmocoviny: klinicka vySetteni prokazala interakce mezi NSA a antidiabetiky
(derivaty sulfonylmocoviny). Ackoli zatim nebyly popsany interakce mezi ibuprofenem a derivaty
sulfonylmocoviny, preventivné se pfi soucasném uzivani doporucuji kontroly hodnot glukozy
v krvi;

- probenecid a sulfinpyrazon: 1é¢ivé pripravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou
prodlouzit vylu¢ovani ibuprofenu;

- baklofen: existuji klinické data naznacujici, ze NSA mohou zvySovat plazmatické hladiny
baklofenu;

- ritonavir, protoze uzivani tohoto ptipravku miize zvySovat plazmatické koncentrace NSA;

- aminoglykosidy (antibiotika), protoze NSA mohou sniZovat clearance aminoglykosidu;

- digoxin, fenytoin a lithium: ibuprofen maze zvysit plazmatické koncentrace téchto 1éki;

- chinolonova antibiotika, protoze uzivani téchto 1ékti a NSA muize zvysit riziko kieci;

- kolestyramin, protoZe uzivanim NSA a kolestyraminu muze dojit ke zpomaleni a poklesu
vstfebavani NSA;



- vorikonazol a flukonazol, protoze tyto 1éky mohou zvySovat expozici NSA.

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovlivitovana 1é¢bou piipravkem Ibalgin
Junior. Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete ptipravek
Ibalgin Junior podavat s jinymi 1éCivy.

JestliZe tento pripravek uziva dospély clovék:
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Pokud otéhotnite b€hem uzivani pfipravku Ibalgin Junior, oznamte to svému lékati. Neuzivejte tento
ptipravek v pribéhu poslednich 3 mésict t€hotenstvi. Vyvarujte se uzivani tohoto piipravku béhem
prvnich 6 mésict t€hotenstvi, pokud Vam V4as 1ékar nedoporucil jinak.

Kojeni

Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho metaboliti pfechazi do matetského mléka. Protoze doposud
nejsou znamy zadné skodlivé ucinky na dite, neni obvykle béhem kratkodobého pouzivani ibuprofenu
v doporuceném davkovani potreba kojeni prerusit.

Plodnost
Ptipravek Ibalgin Junior patii do skupiny 1ékit (NSA), které mohou ovlivnit plodnost Zen. Tento

ucinek je po vysazeni 1éCby reverzibilni (vratny).

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti kratkodobém uzivani nema tento ptipravek zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Piipravek Ibalgin Junior obsahuje sorbitol

Ptipravek Ibalgin Junior obsahuje sorbitol. Pokud Vam lékat sdélil, Ze Vase dit¢ nesnasi n€které
cukry, kontaktujte ptfed podanim tohoto pfipravku svého lékare.

3. Jak se pripravek Ibalgin Junior uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesn€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Podani tsty (peroralni podani)

Doporucené davkovani pii bolesti a horecce:

Vek ditéte (t€lesna hmotnost) | Kolik? Jak Casto béhem 24 hodin?*
6-9 let (20-29 kg) 5 ml (200 mg 3x

ibuprofenu
9-12 let (3040 kg) 7,5ml (300 mg 3x

ibuprofenu)

*Davky se maji podavat ptiblizn¢ kazdych 6 az 8 hodin.
Ptipravek neni urcen k pouziti u déti mladSich 6 let nebo s télesnou hmotnosti niz§i nez 20 kg.
Déti (vékové rozmezi: > 6 let do < 12 let) a dospivajici

Pokud je u déti od 6 let a dospivajicich nutné podavat tento 1é¢ivy ptipravek déle nez 3 dny nebo
pokud se zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tfeba se poradit s I€katfem.



Ptipravek je tieba zapit dostatenym mnozstvim tekutiny.
Pacienttim s citlivym zaludkem se doporucuje uzivat pripravek Ibalgin Junior s jidlem.

UPOZORNENI: nepiekradujte stanovené davkovani.

Zpisob podani pomoci davkovaci pipety
Kazdé baleni obsahuje davkovaci pipetu k odméteni piesné davky suspenze.
1. Ditkladné protiepejte obsah uzaviené lahvicky (pfiblizné 5 sekund).
2. Lahvicka je opattena détskym bezpecnostnim uzavérem. K otevieni pevné zmacknéte uzaver
smérem doli a odsroubujte proti sméru hodinovych rucicek.
3. Vlozte davkovaci pipetu do hrdla lahvic¢ky a ponofte do suspenze. Nenakldnéjte lahvicku
smérem vzhtru.
4. Natahnéte davku suspenze prostiednictvim pistu davkovaci pipety (podle stupnice na pipeté —
ml).
5. Vyndejte davkovaci pipetu z lahvicky.
6. Podejte suspenzi ditéti, a to bud’ vlozenim konce davkovaci pipety do jeho ust a mirnym
zatlaCenim na pist, nebo vstiiknutim suspenze na 1zicku a podanim davky ditéti.
7. Po pouziti znovu peclivé zaSroubujte lahvicku. Oplachnéte davkovaci pipetu teplou vodou a
nechte ji osusit.

Délka lécby
Tento 1€k je urCeny jen ke kratkodobému uzivani. Pokud ptiznaky u ditéte pietrvavaji déle nez 3 dny,
porad’te se s Iékaiem.

Pokud se piiznaky zhorsi, porad’te se s lékarem.

Jestlize Vase dité uzilo vice pripravku Ibalgin Junior, neZ mélo

Jestlize jste nahodné podali vice piipravku Ibalgin Junior, neZ je doporuc¢ena davka, okamzité
kontaktujte svého 1ékare. Pfiznaky predavkovani mohou byt pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha,
bolest hlavy, zavrat, ospalost, zaSkuby o¢i, rozmazané vidéni, usni Selest a ztidka i nizky krevni tlak,
zmeény sloZeni krve, problémy s ledvinami a ztrata védomi.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek Ibalgin Junior Vasemu ditéti

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku. Pokud zapomenete podat davku,
podejte ji hned, jakmile si vzpomenete a potom podejte dal§i davku podle davkovaciho intervalu
uvedeného vyse.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky mohou byt minimalizovany uzivanim co nejniz$i davky po co nejkrat$i dobu
potiebnou ke zvladnuti ptiznakti onemocnéni. U Vaseho ditéte se mize objevit néktery ze znamych
nezadoucich ucinkd NSA. JestliZe se objevi nebo jestlize mate obavy, prestante Vasemu ditéti tento
piipravek podavat, a co nejdiive se porad’te se svym lékafem. StarSi osoby, které uzivaji tento
pripravek, jsou vystavené zvySenému riziku nezadoucich ucinku.

PRESTANTE PODAVAT tento piipravek a vyhledejte okamZité 1ékai'skou pomoc, pokud se u
Vaseho ditéte objevi:



projevy krvaceni do stfev, jako jsou: zavazna bolest biicha, Cerna dehtovita stolice, zvraceni
krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaji jako kavova sedlina.

Projevy vzacné, ale zavazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, nevysvétlitelny sipot
nebo dusnost, otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, zrychleny pulz, pokles
krevniho tlaku, ktery mize vést k Soku. Tyto projevy se mohou vyskytnout uz po prvnim uziti
tohoto pripravku. Jestlize se vyskytne kterykoliv z téchto piiznakt, okamzité volejte 1ékate.
Zavazné kozni reakce, jako jsou vyrdzka pokryvajici celé télo, Supiny, puchyte na kiizi nebo
olupovani kiize.

JestliZe se u Vaseho ditéte objevi kterykoliv z nasledujicich nezadoucich ucinki, zhorsi se nebo
zpozorujete jakékoliv ucinky, které nejsou uvedené v této pribalové informaci, oznamte to
svému lékari.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

Péleni Zahy, bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni, nadymani (vétry), prijem, zacpa.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

Zanét zaludku, zhorSeni zanétu tlustého stfeva a Crohnovy choroby (viedové postiZeni tenkého
stfeva).

Bolest hlavy, zavrat’, nespavost, neklid, podrazdénost nebo unava.

Poruchy vidéni.

Vtedy v zazivacim ustroji, které mohou krvacet nebo prasknout.

Vtedy v tstech a/nebo otok a podrazdéni v ustech.

Reakce z precitlivelosti s koznimi vyrazkami, svédénim a astmatickymi zachvaty (eventualné s
poklesem krevniho tlaku).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

Tinitus (usni Selest).

Velmi vziacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

Zanét jicnu nebo slinivky, nepriichodnost strev.

Zavazné formy koznich reakci, véetné vyrazky se zarudnutim a puchyfti, které se mohou
olupovat, doprovazené horeckou, zimnici, bolesti svalt a pocitem nepohody, Stevens-
Johnsontv syndrom. Ve vyjimecnych pfipadech se béhem nesStovic (varicela) vyskytovaly
zavazné infekce kiize.

Moceni méné Casté nez obvykle a otoky (je mozné akutni selhani ledvin nebo zanét). Poskozeni
ledvin nebo zvysené koncentrace mocoviny v krvi (prvnimi pfiznaky jsou moceni méné Casté
nez obvykle, zakalena mo¢, krev v moci, bolest zad, otok pravdépodobné nohou a celkovy pocit
stisnénosti).

Poruchy krvetvorby (prvnimi ptiznaky jsou horecka, bolest v krku, povrchové viedy v tstech,
ptiznaky podobné chtipce, velka tinava, krvaceni z nosu a kiize, nevysvétlitelna nebo neobvykla
tvorba modfin).

Psychotické reakce a deprese.

Zhorseni zénétu z diivodu infekce. Jestlize se béhem uzivani piipravku Ibalgin Junior objevi
ptiznaky infekce nebo se zhorsi, porad’te se se svym lékarem.

Otok, vysoky krevni tlak, palpitace (buSeni srdce), srde¢ni selhani, srde¢ni zachvat.

Problémy s jatry nebo zanét jater. Selhani jater nebo poSkozeni, pfedevsim pii dlouhodobém
uzivani, které se projevuje zezloutnutim kiize a o¢i nebo svétlou stolici a tmavou moci.

Velmi vzacné byly pti podavani ibuprofenu pozorovany ptiznaky aseptické meningitidy (zanét
mozkovych blan) se ztuhlosti §ije, bolesti hlavy, pocitem na zvraceni, zvracenim, horeckou
nebo zastfenym védomim. Vétsi pravdépodobnost postiZeni je u pacientl s autoimunitnimi
poruchami (systémovy lupus erythematodes (SLE), smiSené onemocnéni pojivové tkang).
Pokud se tyto ptiznaky objevi, okamzité kontaktujte 1¢kate.
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Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit)
e Porucha sluchu.

Léky jako tento mohou ptsobit mirné zvySeni rizika srde¢nich (infarkt myokardu) nebo cévnich
mozkovych piihod.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ibalgin Junior uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a etiketé za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni je doba pouZitelnosti 6 mésicii a ptipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin Junior obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum. 1 ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 40 mg.

Pomocnymi latkami jsou: nekrystalizujici sorbitol 70%; mikrokrystalické celulosa a sodna stl
karmelosy; sodna stl karmelosy; monohydrat kyseliny citronové; natrium-benzoat; chlorid sodny;
malinové aroma; tfesiiové aroma; thaumatin (E-957); sukralosa; sodna sil sacharinu; polysorbat 60;
rizovy anthokyaninovy extrakt (E-163); ¢isténa voda.

Jak pripravek Ibalgin Junior vypada a co obsahuje toto baleni

Ibalgin Junior je rizova, viskdzni suspenze malinové a tfeStiové chuté.

Druh obalu: lahvicka z tmavého skla (hydrolytické t¥idy I1I) s plastovou pipetou, bilym détskym
bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem z polypropylenu.

Baleni obsahuje davkovaci pipetu (6 ml) s oznacenim davek.

Velikost baleni: 1100 ml (1 lahvicka obsahuje 100 ml suspenze).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Ko6ln, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

| Ceska republika | Ibalgin Junior 40 mg/ml
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mad’arsko Algoflex Junior 40 mg/ml belséleges szuszpenzio
Polsko MODAFEN JUNIOR

Rumunsko IBALGIN JUNIOR 200 mg/5 ml suspensie orala
Slovenska republika IBALGIN JUNIOR

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 29. 3. 2017




