Sp. zn. sukls24152/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 24 hodin (v ptipadé kojencti ve v€ku 3-6 mesicti) nebo do 3 dnti (v ptipadé déti
starSich 6 mésicli) nebude Vase dité citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s
l¢karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ibuprofen Nutra Essential a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibuprofen Nutra Essential uzivat
Jak se pripravek Ibuprofen Nutra Essential uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibuprofen Nutra Essential uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Ibuprofen Nutra Essential a k ¢emu se pouZziva

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje ibuprofen, ktery patii do skupiny 1€kii znamych jako nesteroidni
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teplotu).

Pripravek Ibuprofen Nutra Essential se pouziva u déti a kojencii od 3 mésicti ke kratkodobé 16¢bé
piiznaki mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, zubd, bolest v krku a svalova bolest pii
vyvrtnuti nebo natazeni svald, a horecky.

Pokud se do 24 hodin (v ptipadé kojenct ve véku 3-6 mésicti) nebo do 3 dnti (v ptipadé déti starSich
6 mésicll) nebude Vase dit¢ citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit s I€kaiem

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Ibuprofen Nutra Essential
pouZivat

Nepodavejte pripravek Ibuprofen Nutra Essential ditéti, pokud:
e je alergické na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
e se un¢j v minulosti objevily alergické reakce (napft. astma, ryma, vyrazka, otok obliceje, jazyka,

-----

(NSAID);

e trpi nevyjasnénymi poruchami krvetvorby;

e trpi krvacenim do mozku (cerebrovaskularnim krvacenim) nebo jinym aktivnim krvacenim;

e ma nebo v minulosti prodélalo dvé anebo vice epizod zaludecnich viedl, prodéravéni zazivaciho
traktu nebo krvaceni,



e ma nebo v minulosti prodélalo zZalude¢ni nebo stfevni (intestinalni) krvaceni nebo prodéraveni
zazivaciho traktu v souvislosti s pfedchozim uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1éku;

e trpi zdvaznym selhanim jater, ledvin nebo srdce;

e trpi vyznamnou ztratou tekutin (zpisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem
tekutin);

U dospélych pacientii se pripravek Ibuprofen Nutra Essential nesmi uZivat v poslednich tiech
mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Ibuprofen Nutra Essential se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem, jestlize
Vase dite:

trpi dédi¢nou poruchou krvetvorby (akutni intermitentni porfyrii);

trpi krvacivosti;

ma snizenou funkci ledvin;

ma problémy s jatry;

ma nebo nékdy melo chronické zanétlivé stievni onemocnéni (jako je Crohnova choroba nebo

ulcerézni kolitida);

e ma SLE (systémovy lupus erythematodes; stav imunitniho systému postihujici pojivovou tkan, jez
ma za nasledek bolesti kloubil, kozni zmény a poruchy jinych organil) nebo smiSené¢ onemocnéni
pojivové tkang;

¢ ma nebo nékdy mélo vysoky krevni tlak nebo srde¢ni obtize;

e trpi zavaznymi koznimi reakcemi, jako je exfoliativni dermatitida, Stevenstv-Johnsonoviiv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza. Pii prvnim vyskytu vyrazky, postizeni sliznic nebo
jakychkoli jinych ptiznakti alergické reakce musi byt uzivani ibuprofenu okamzité ukonceno;

¢ manebo mélo praduskové astma nebo alergické onemocnéni, protoze se muze vyskytnout
dusnost;

e trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, jelikoz u néj
existuje zvySené riziko alergickych reakci. Tyto alergické reakce se mohou projevit jako zachvaty
astmatu (tzv. analgetické astma), otok ktize (Quinckeho edém) nebo kozni vyrazka;

e prave prodélalo velky chirurgicky zakrok;

¢ ma infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce™ nize.

Infekce

Ptipravek Ibuprofen Nutra Essential mize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka
a bolest. Pripravek Ibuprofen Nutra Essential tak mitize zptisobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz
muze vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic
zpusobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekei souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud
tento 1éCivy piipravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce piretrvavaji nebo
se zhorsi, porad’te se neprodlené s lékarem.

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakcei s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete nékterého z ptiznakl souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé¢ 4, prestaiite piipravek Ibuprofen Nutra Essential
pouzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Dalsi upozornéni
Nasledujici upozornéni se tykaji s vétsi pravdépodobnosti dospélych. Pfed podanim nebo uzitim
tohoto ptipravku by vSak tato upozornéni méla byt peclivé zvazena.

Pokud uzivate ibuprofen:
e dlouhodobé: jsou nutné pravidelné kontroly jaternich, ledvinovych a krevnich testu;



e m¢li byste se vyhnout uzivani jinych 1ékl proti bolesti, zejména dalSich nesteroidnich
protizanétlivych 1éku, véetné 1ékti oznacovanych jako specifické inhibitory cyklooxygenazy-2
(tzv. koxiby);

e tento pripravek nesmi byt pouzivan u dehydratovanych lidi (zejména déti a dospivajicich);

e neprekracujte doporucenou dédvku nebo délku 1écby.
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e trpite bolestmi hlavy po dlouhodobém uzivani 1€kt proti bolesti;

e mate problémy se srdcem (srdecni selhdni, anginu pectoris, prodélany infarkt, chirurgicky bypass)
nebo onemocnéni perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou nebo chodidlech v dasledku
zuZeni nebo blokace tepen);

e mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo mrtvici, nebo pokud jste kutak;

e jste starSi;

e mate problémy s ot€¢hotnénim.

-----

infarktu nebo mozkové mrtvice, zejména pti pouziti ve vysokych davkach.

U ibuprofenu byly hlaSeny piiznaky alergické reakce na tento 1éCivy pripravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
priznaki, okamzité prestaite pripravek Ibuprofen Nutra Essential uZivat a neprodlené
kontaktujte svého 1ékai‘'e nebo 1ékaiskou pohotovost.

Béhem planych nestovic (varicella) je doporuceno se uzivani ibuprofenu vyhnout.

Nezadouci u¢inky je moZné minimalizovat pouZitim nejnizsi uc¢inné davky po co nejkratsi dobu
potiebnou pro potlaceni priznaki onemocnéni.

Stars$i pacienti maji zvySené riziko nezadoucich ac¢inki.

Pro kojence ve véku 3-6 mésict: okamzité kontaktujte Iékare, pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi
nebo pretrvavaji déle nez 24 hodin.

Pro déti od 6 mésicii: okamzité kontaktujte 1€kate, pokud se priznaky onemocnéni zhorsi nebo
ptretrvavaji déle nez 3 dny.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen Nutra Essential
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ Vase dite€ uziva, které¢ v nedavné dobe
uzival(o) nebo které mozna bude uzivat, a to v¢etné 1€kt dostupnych bez lékaiského predpisu.

Ibuprofen mutze zvysit ti€inek nasledujicich 1ékt, vcetné rizika nezadoucich uc¢inki:
fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie)

digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy (k 1é¢be srde¢ni nedostatecnosti)

lithium (k 1é¢b€ poruch nalady)

draslik Setfici diuretika

methotrexat (1€k na rakovinu, lupénku nebo revmatoidni artritidu)

chinolonova antibiotika

kortikosteroidy (silné protizanétlivé 1éky)

antikoagulancia (napft. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin).

Ibuprofen miize snizit ucinek nasledujicich 1éki:
o Iéky, které snizuji vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, napf. kaptopril, betablokatory, antagonisté
receptoru angiotenzinu II, jako je losartan). Navic mize dojit k poskozeni ledvin.



e mifepriston (pouzivany k ukonceni t€hotenstvi).

Nasledujici 1éky mohou zvysit ucinek ibuprofenu, veetné rizika nezadoucich ucinkd:

e inhibitory CYP 2C9, jako je vorikonazol nebo flukonazol (Iéky proti plisiiovym infekcim)
e selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (Iéky pouzivané k 1é€b¢€ deprese)

e antiagregancia (jeden z typd antikoagulancii)

e probenecid a sulfinpyrazon (k 1é¢bé dny).

Mohou se vyskytnout interakce mezi ibuprofenem a jinymi 1éky, napt. se sulfonylmocovinou (léky
k 1é¢be cukrovky), takrolimem a cyklosporinem (imunosupresivni léky pouzivané po transplantaci
organtl) - muze dojit k poskozeni ledvin, zidovudinem (1ék k 1€¢bé infekce HIV) - mlize zpisobit
krvaceni u HIV pozitivnich hemofiliki.

Lécba ptipravkem Ibuprofen Nutra Essential mtize byt ovlivnéna nékterymi dal$imi léky nebo mtize
ovliviiovat jejich ucinek. Proto byste mel(a) vzdy pozadat o radu svého Iékaie nebo 1ékarnika drive,
nez zacnete pripravek Ibuprofen Nutra Essential pouzivat s jinymi léky.

Piipravek Ibuprofen Nutra Essential s jidlem, pitim a alkoholem

Doporucuje se, aby pacienti s citlivym zaludkem uzivali ptipravek Ibuprofen Nutra Essential s jidlem.
Vyskyt neékterych nezadoucich tcinkt, zejména téch, které plisobi na travici systém, je
pravdépodobnéjsi pfi soubézném uzivani piipravku Ibuprofen Nutra Essential s alkoholem.

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 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Informujte svého 1ékare, pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku Ibuprofen Nutra Essential.
Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Nutra Essential, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi,
protoze by vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpiisobit problémy pii porodu. Ptipravek
muze vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zpUsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi,
nez se ocekavalo. Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Nutra Essential béhem prvnich 6 mésicii t€hotenstvi,
pokud to neni nezbytn€ nutné a nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto
uzivate od 20. tydne téhotenstvi piipravek Ibuprofen Nutra Essential po dobu del$i nez n€kolik dni,
muze to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové
vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte.
Pokud potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1ékat vam mize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho rozkladovych produktti prechazeji do matetského mléka.
Vyvarujte se pouziti tohoto ptipravku béhem kojeni, pokud vam vas 1ékai nedoporuci néco jiného.

Plodnost
Ibuprofen Nutra Essential patii do skupiny 1ékti (NSAID), které mohou narusovat plodnost zen. Tento
ucinek je vratny po pieruseni 1é¢by. Vyvarujte se pouziti tohoto pripravku, pokud se snazite ot€hotnét.

Pred uzitim jakéhokoli ptipravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti podavani doporuc¢enych davek a doporucené dobé 1€¢by nejsou o¢ekavany zadné nezadouci a¢inky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné vyskyt vyznamnych nezadoucich G¢inkd, jako jsou
poruchy zraku, zavraté nebo unava (viz bod 4), mohou ovlivnit reaktivitu a schopnost fidit a/nebo
obsluhovat stroje mtize byt sniZzena. Pokud se Vam to stane, nefid’te a neobsluhujte stroje.



Pripravek Ibuprofen Nutra Essential obsahuje roztok maltitolu, sodik, natrium-benzoat a
benzylalkohol

Roztok maltitolu: Pokud Vas lékat tekl, Ze trpite intoleranci na nékteré cukry, obratte se na svého
1ékate piedtim, nez zaCnete tento 1€k uzivat. Maltitol m& mirny projimavy uc¢inek. Energetickd hodnota
maltitolu je 2,3 kcal/g.

Sodik: Tento 1&¢ivy piipravek obsahuje 3,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom ml. To
odpovida 0,19 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

Natrium-benzoat: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1 mg natrium-benzoatu v jednom ml. Natrium-
benzoat muze zesilit Zloutenku (zeZloutnuti klize a oci) u novorozenct (do 4 tydnd véku).

Benzylalkohol: Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,0001652 mg benzylalkoholu v jednom ml.
Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakeci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezddoucich ucinkt, jako jsou problémy
s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom*). Nepodéavejte novorozenctiim (do 4 tydn véku), pokud to
nedoporuci 1ékat.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s lékaiem nebo 1ékarnikem.
Pozadejte o radu svého Iékaie nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani
vét§siho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miiZze vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Pozadejte o radu svého I¢kaie nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu muze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

3. Jak se pripravek Ibuprofen Nutra Essential uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je ur€en pouze k podavani usty.

Je tieba podavat nejnizsi u¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznakd onemocnéni.
Mate-li infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékarem, jestlize pfiznaky (jako jsou horecka a
bolest) ptetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Davkovani

Déavka ibuprofenu zavisi na télesné hmotnosti a véku ditéte.

Pro déti od 3 mésict do 12 let je doporucena denni davka ibuprofenu 20-30 mg na kg télesné
hmotnosti (1-1,5 ml na kg télesné hmotnosti) ve 3-4 dil¢ich davkach.

Déavkovani pomoci ptilozené davkovaci stiikacky je nasledujici:

Vék Doporucené davkovani

Kojenci ve veku 3-6 mésict 2,5 ml suspenze 3krat denné
(cca 5-7,6 kg)
Kojenci ve véku 6-12 mésict 2,5 ml suspenze 3-4krat denné
(cca7,7—9kg)

Déti od 1 roku do 3 let 5 ml suspenze 3krat denné

(cca 10— 15 kg)

Déti ve véku 4 - 6 let 7,5 ml suspenze (5 ml + 2,5 ml) 3krat denné
(cca 16 —20 kg)

Déti ve veéku 7 - 9 let 10 ml suspenze (2 x 5 ml) 3krat denné
(cca2l —29kg)

Déti ve véku 10 - 12 let 15 ml suspenze (3 x 5 ml) 3krat denné

(cca 30 —40kg)




Frekvence davkovani
Davky se podavaji ptiblizné kazdych 6-8 hodin (nebo s minimaln¢ 4hodinovych odstupem mezi
dvéma davkami).

Délka 1écby

Kojenci ve véku 3-6 mésicii s telesnou hmotnosti vice nez 5 kg:

Kontaktujte okamzité lékate, pokud se piiznaky onemocnéni zhorsi nebo ptetrvavaji déle nez 24
hodin.

Déti od 6 mésicit:
Kontaktujte okamzité Iékate, pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo pietrvavaji déle nez 3 dny.

Piipravek Ibuprofen Nutra Essential neni urcen pro déti mladsi 3 mésici a/nebo s télesnou
hmotnosti méné nez 5 kg, pokud jej nepredepiSe 1ékafr.

Pokyny Kk pouZziti
Soucasti kazdého baleni je davkovaci stiikacka (5 ml stfikacka pro podani tsty kalibrovana po 0,25
ml), kterd slouzi k zajisténi podani presné davky tohoto ptipravku.

Pied odebranim prislusné davky pomoci davkovaci stiikacky vzdy lahvicku dikladng€ protiepejte.

Prislusnou davku suspenze z lahvi¢ky odeberte tahem pistu stfikacky nazpét. Pred podanim
zkontrolujte obsah davky ve stfikac¢ce. Ve stiikacce nesmi byt Zzadné bubliny.

Po kazdém pouziti sttikacku umyjte teplou vodou a nechte ji vyschnout.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ibuprofen Nutra Essential, neZ jste mél(a)
Pfi ndhodném podani vétsi nez doporucené davky kontaktuje neprodlené 1ékare.

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Ibuprofen Nutra Essential nez jste mél(a) nebo pokud 1é¢ivy
ptipravek nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste
ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dalsim postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mlize patfit pocit na zvraceni, bolest biicha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a
zavrat,, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibuprofen Nutra Essential
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
dobu nezbytnou k uleveé od priznakli onemocnéni. Starsi lidé uzivajici tento ptipravek jsou vystaveni
zvySenému riziku komplikaci souvisejicich s nezadoucimi G¢inky.

Okamzité ukoncete podavani tohoto piripravku a vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud u Vaseho

ditéte nastane néktera z nasledujicich situaci:

e priiznaky krvaceni ze sti‘ev, jako jsou napft.: silné bolesti bficha, dehtoveé cerna stolice, zvraceni
krve nebo tmavych ¢astecek, které vypadaji jako kavové sedlina.



e piiznaky velmi vzicné, ale zivazné alergické reakce, jako je zhorSeni pradusSkového astmatu,
nevysvétlené sipani nebo dusnost, otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, buseni
srdce, pokles krevniho tlaku vedouci k Soku. Mohou se vyskytnout i pfi prvnim pouziti tohoto
pripravku.

e zavazné kozni reakce, jako je vyrazka pokryvajici celé télo, olupovani klize, puchyte nebo
Supinaténi kuize.

e nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi
v centralni ¢asti, olupovani kiize, viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o€ich.
Témto zavaznym koznim vyrazkam mize predchézet horecka a ptiznaky podobné chiipce
(exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka
epidermdlni nekrolyza).

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

e Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiZi a puchyfi provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni 1écby (akutni generalizovana exantematozni pustuloza).

Informujte svého 1ékate, pokud ma Vase dité néktery z nasledujicich nezddoucich tc¢inkd, pokud se
zhorsi, nebo si v§imnete jakychkoli nezadoucich u¢inki, které zde nejsou uvedeny.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

e 7zaludecni a stfevni obtize jako je paleni zahy, bolest bficha, nevolnost a zaZivaci potiZe, zvraceni,
nadymani (flatulence), prijem, zdcpa a mirné krevni ztraty ze zaludku a/nebo stiev, které mohou
ve vyjimeénych ptipadech zpisobovat chudokrevnost.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

e potize s dychanim (zhorSeni astmatu a zizeni pradusek), zalude¢ni nebo sttevni viedy, nékdy s
krvacenim a prodéravénim, zanét sliznice st s viedy (ulcerozni stomatitida), zanét sliznice
zaludku (gastritida), zhorSeni zanétlivych stfevnich onemocnéni (kolitidy a Crohnovy choroby)

e poruchy centralniho nervového systému, jako jsou bolest hlavy, zavrat,, nespavost, neklid,
podrazdénost nebo tinava

e poruchy zraku

e kozni vyrazky

e reakce z precitlivélosti véetn€ koprivky (vystouplé, Casto svédici, Cervené hrbolky na kizi) nebo
sveédeéni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

e tinnitus (zvonéni v usich)

e poskozeni tkang ledvin (papilarni nekroza) a zvySeni koncentrace kyseliny mocové v krvi
e snizena hladina hemoglobinu

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

e zanét jicnu nebo slinivky bfi$ni, tvorba membranovych zuzeni tenkého a tlustého stieva
(intestindlni, membranovité striktury)

o vysoky krevni tlak, buseni srdce, srdecni selhani, infarkt myokardu

e zangt krevnich cév (vaskulitida)

e snizeny vydej moci a otoky (zejména u pacientli s vysokym krevnim tlakem nebo naruSenou
funkci ledvin); otok (edém) a zakalena mo¢ (nefroticky syndrom), které mohou vést k akutnimu
selhani ledvin. Pokud se u 1é¢eného ditéte tyto piiznaky objevi nebo pokud se dité citi $patné,
okamzité prestante pouzivat piipravek Ibuprofen Nutra Essential a kontaktujte 1ékate, protoze se
muze jednat o prvni piiznaky poskozeni nebo selhani ledvin

e psychotické reakce, deprese

e porucha funkce jater, poSkozeni jater, zejména behem dlouhodobé 1éCby, jaterni selhani, akutni
zanét jater (hepatitis)

e problémy s tvorbou krve - prvni ptiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové rany v tstech,
ptiznaky chfipky, vyrazna tinava, krvaceni z nosu a krvéaceni do kiize. Pokud se jakékoliv z téchto



problému objevi, ukonéete okamzité 1é¢bu a navstivte 1ékafe. Nesmite 1é€it tyto priznaky 1éky
proti bolesti nebo 1éky na sniZeni horecky (antipyretika).

e bylo popisovano zhorSeni zanéth souvisejicich s infekcemi (naptiklad vznik nekrotizujici
fascitidy) vyskytujici se pii uzivani nékterych 1éki proti bolesti (NSAID). Pokud se objevi
ptiznaky infekce nebo se zhor$i béhem uzivani ibuprofenu, navstivte okamzit¢ 1ékate, ktery vam
poradi, zda je nutné protiinfekéni/antibioticka 1écba

e béchem infekce planymi nestovicemi (varicelou) se vyskytly zavazné kozni infekce a komplikace
postihujici m&kké tkadné

e pfiznaky aseptické meningitidy (zanét mozkovych blan bez ptitomnosti choroboplodnych
zarodk)), jako jsou ztuhlost krku, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, teplota nebo zastiené védomi
se vyskytly po uziti ibuprofenu. Pacienti s nékterymi poruchami imunitniho systému (systémovy
lupus erythematodes nebo smiSené porucha pojivové tkan€) mohou byt vystaveni zvySenému
riziku. V pripad¢ vyskytu vySe uvedenych ptiznaki kontaktujte 1ékare.

e zavazné formy koznich reakei, jako je vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyii (napt. Stevenstv-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltiv syndrom), alopecie (ztrata vlasit)

e zavazné celkové reakce z precitlivélosti

Nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci (¢etnost vyskytu nelze z dostupnych adaji urcit)

e dychaci potize, jako je pruduskové astma, ziizeni pradusek nebo duSnost

e mize dojit k zavazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu
patii: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofilt (druh
bilych krvinek).

e Cervena $upinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiiZi a puchyii 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 Vas tyto ptiznaky objevi,
prestaiite ptipravek Ibuprofen Nutra Essential uzivat a okamzit¢ vyhledejte lékatskou pomoc. Viz
také bod 2.

e zvySena citlivost klize na svétlo.

e Bolest na hrudi, ktera mtze byt ptiznakem potencialné zdvazné alergické reakce zvané Kounisiiv
syndrom

Léky, jako je Ibuprofen Nutra Essential, mohou byt spojeny s mirn€ zvySenym rizikem srde¢niho
zachvatu (,,infarktu myokardu‘) nebo mozkové mrtvice.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen Nutra Essential uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani, pokud uz nebyla lahvic¢ka
oteviena.

Tento pfipravek miiZze byt pouzivan 6 mésict po prvnim otevieni lahvicky, pokud je uchovéavan pii

teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ibuprofen Nutra Essential obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofenum
Jeden ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 20 ml.

- Dalsimi slozkami jsou: natrium-benzoat (E 211), bezvoda kyselina citronova (E 330), dihydrat
natrium- citratu (E 331), sodna sul sacharinu (E 954), chlorid sodny, hypromelosa 2910/15
(E 464), xanthanova klovatina, roztok maltitolu (E 965), glycerol (E 422), jahodové aroma
(obsahujici aromatické latky totozné s ptirodnimi, pfirodni aromatické latky, kukuficny
maltodextrin, triethyl-citrat (E 1505), propylenglykol (E 1520) a benzylalkohol), ¢isténa voda.

Jak pripravek Ibuprofen Nutra Essential vypada a co obsahuje toto baleni
Ibuprofen Nutra Essential je bila az témér bila viskozni suspenze s charakteristickym jahodovym
aroma.

Baleni obsahuje lahvicku z hnédého polyethylentereftalatu (PET) o objemu 100, 150 nebo 200 ml s
détskym bezpecnostnim uzaveérem, ktery se sklada z vicka z polyethylenu s vysokou mérnou hustotou
(HDPE) a zatky s polyethynu s nizkou mérnou hustotou (LDPE).

Pripravek se dodava s 5 ml stiikackou pro peroralni podani kalibrovanou po 0,25 ml, ktera se sklada
z HDPE pistu a polypropylenové pipety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.
Calle de la Granja

1.- 3°B — Alcobendas

28108 Madrid

Spanélsko

Vyrobce

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ctra. de Irin, Km. 26,200, San Sebastian de los Reyes
28700 Madrid

Spanélsko

Farmalider, S.A.

C/ Aragoneses, 2, Alcobendas
28108 Madrid

Spanélsko

FAMAR NEDERLAND B.V.
Industrieweg 1

5531 (AD Bladel)
Nizozemsko



Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Chorvatsko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija

Mad’arsko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml belsbleges szuszpenzio
Bulharsko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oral suspension

Ceska republika | Ibuprofen Nutra Essential

Estonsko Ibuprofen Nutra Essential

Litva Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml geriamoji suspensija
Lotyssko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
Rumunsko Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie oralda

Slovinsko Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzija
Slovenska Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzia
republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 1. 2024.
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