UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibudolor 40 mg/ml peroralni suspenze
Pro déti s télesnou hmotnosti nad 10 kg (starsi nez 1 rok), dospivajici a dospélé.

ibuprofenum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje ibuprofenum 40 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodnou stl propylparabenu (E217), sodnou stil methylparabenu (E219) a roztok maltitolu
(E965). Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze.
100 ml peroralni suspenze

Obsahuje stiikacku pro peroralni podani jako davkovac.

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni podani
Pfed pouzitim dobte protiepat!
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 1 rok.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI




10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI N];POUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

07/709/15-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pro kratkodobou 1é¢bu ptiznakii mirné az stiedn€ silné bolesti, jako je bolest zubti, bolest hlavy,
menstruacni bolest, a/nebo horecky. Ibudolor je urcen pro déti od 10 kg télesné hmotnosti (1 rok),
dospivajici a dospélé.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

TreSfové aroma

Télesna hmotnost (vék) Jednotliva davka Maximalni denni davka
10 kg — 15 kg 100 mg ibuprofenu (2,5 ml) 300 mg ibuprofenu (7,5 ml)
(déti 1 az 3 roky)

16 kg — 19 kg 100 mg ibuprofenu (2,5 ml) 400 mg ibuprofenu (10 ml)
(déti 4 az S let)

20 kg — 29 kg 200 mg ibuprofenu (5 ml) 600 mg ibuprofenu (15 ml)
(déti 6 az 9 let)

30 kg-39 kg 200 mg ibuprofenu (5 ml) 800 mg ibuprofenu (20 ml)
(déti 10 az 11 let)

40 kg a vice 200 — 400 mg ibuprofenu (5-10 ml) | 1200 mg ibuprofenu (30 ml)
(dospéli a dospivajici od 12 let)

Interval mezi jednotlivymi davkami musi byt alespon 6 hodin.
Neprekracujte doporucenou davku.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ibudolor

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibudolor 40 mg/ml peroralni suspenze
Pro déti s télesnou hmotnosti nad 10 kg (starsi nez 1 rok), dospivajici a dospélé.

ibuprofenum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje ibuprofenum 40 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodnou stl propylparabenu (E217), sodnou stil methylparabenu (E219) a roztok maltitolu
(E965). Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze.
100 ml peroralni suspenze

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni podani
Pfed pouzitim dobte protiepat!
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 1 rok.



| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

07/709/15-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pro kratkodobou lécbu ptiznakii mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest zubti, bolest hlavy,
menstruacni bolest, a/nebo horecky. Ibudolor je urcen pro déti od 10 kg télesné hmotnosti (1 rok),
dospivajici a dosp¢lé.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.



