UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml peroralni suspenze

ibuprofen

Pro déti od 7 kg télesné hmotnosti (6 mésicti) do 40 kg télesné hmotnosti (12 let)

2. OBSAHLECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 40 mg ibuprofenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje natrium-benzoat (E 211). Dalsi informace najdete v ptibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Perorélni suspenze
100 ml peroralni suspenze

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pied pouZitim si ptectéte piibalovou informaci.

Dukladné lahvicku s 1ékem pied kazdym pouzitim protepejte.
Pro podavani Iéku pouzijte peroralni strikacku.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 6 mésicti po prvnim otevieni.



9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alkaloid-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
1231 Ljubljana-Crnuce
Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢islo: 07/078/19-C

|13, CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékaiského piedpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Ibuprofen Alkaloid-INT se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé:
« mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, bolest v krku, bolest zubt, bolest pii

podvrtnuti kloubu, bolest pfi natazeni svalu
« horecky.

Pokud je nutné podavat tento 1éCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi ptiznaky
onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.

Davkovani: Nepodavejte vice 1éku, nez je uvedeno na krabic¢ce nebo nez Vam doporuci 1ékaf.

Hmotnost (vék) ditéte Jedna davka Frekvence za 24 hodin
7-9 kg (6-11 mésict) 1,25 ml (50 mg ibuprofenu) = 3 az 4-krat
10-15 kg (1-3 roky) 2,5 ml (100 mg ibuprofenu) = 3-krat
16-19 kg (4-5 let) 3,75 ml (150 mg 3-krat
ibuprofenu)
20-29 kg (6-9 let) 5 ml (200 mg ibuprofenu) 3-krat
30-40 kg (10-12 let) 7,5 ml (300 mg ibuprofenu) = 3-krat

Jednotlivé davky se maji podavat priblizné kazdych 6 — 8 hodin.

Pred pouzitim si pre¢téte piibalovou informaci.



| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ibuprofen alkaloid-int 40 mg/ml peroralni suspenze

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK na lahvi¢ku

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml peroralni suspenze

ibuprofen

Pro déti od 7 kg télesné hmotnosti (6 mésicit) do 40 kg télesné hmotnosti (12 let)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 40 mg ibuprofenu.

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje natrium-benzoat (E 211).

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze

100 ml peroralni suspenze

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani
Pifed pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

Dukladné lahvic¢ku s 1ékem pied kazdym pouzitim protiepejte.
Pro podavani 1éku pouzijte peroralni stiikacku.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 6 mésicti po prvnim otevieni.

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

Alkaloid-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
1231 Ljubljana-Crnuce
Slovinsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 07/078/19-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Ibuprofen Alkaloid-INT se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé mirné az stiedné silné bolesti,
jako je bolest hlavy, bolest v krku, bolest zubi, bolest pti podvrtnuti kloubu, bolest pfi natazeni svalu
a/nebo horecky.

Pifed pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiiuje se.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



