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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ibuprofen B. Braun 400 mg
infazny roztok
ibuprofén (ibuprofenum)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofen B. Braun a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibuprofen B. Braun
Ako pouzivat’ Ibuprofen B. Braun

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofen B. Braun

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Ibuprofen B. Braun a na ¢o sa pouZiva

Ibuprofén patri do skupiny lickov nazyvanych ,,nesteroidové protizapalové lieky* alebo NSAID.

Tento liek sa pouziva na kratkodobtl symptomaticku liecbu akutnej stredne silnej bolesti u dospelych a
na kratkodobu symptomaticku liecbu horucky, ked’ je podanie intravendznou cestou klinicky
opodstatnené, alebo ked’ in¢ cesty podania nie stt mozné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun nesmie byt’ podany:

- Ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- Ak ste niekedy mali dychavi¢nost’, astmu, Zihl'avku, nadchu so svrbenim nosa alebo opuch
tvare, ked’ ste predtym uzili ibuprofén, kyselinu acetylsalicylovu alebo iné podobné lieky proti
bolesti (NSAID).

- Ak mate ochorenie, ktoré zvysuje vasu nachylnost’ ku krvacaniu alebo zhorSuje aktivne
krvacanie.

- Ak mate v sucasnosti, alebo ste mali v minulosti opakovane (dva- alebo viackrat) zalido¢né
vredy alebo krvacanie.

- Ak ste uz niekedy mali krvacanie v zaludku alebo vam zaltdok alebo ¢reva praskli pri uzivani
NSAID.

- Ak mate krvacanie do mozgu (mozgovocievne krvacanie) alebo iné aktivne krvacanie.

- Ak mate zavazné problémy s oblickami, peceniou alebo so srdcom.

- Ak mate t'azku dehydrataciu (nedostatok vody v tele spésobeny vracanim, hnackou alebo
nedostatocnym prijmom tekutin).

- Ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ibuprofen B. Braun, obrat’te sa na svojho lekara.
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Protizapalové lieky a licky na bolest ako ibuprofén sa mozu spdjat’ s malym zvySenim rizika infarktu
a mozgovej prihody, najmi ked’ sa pouzivaju vo vysokych davkach. Odporucana davka alebo dlzka
liecby sa nema prekrocit’.

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej
generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete akékol'vek priznaky suvisiace
S tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi V Casti 4, prestafite pouzivat’ Ibuprofen B. Braun
a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s dychanim,
opuchu v oblasti tvare a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak spozorujete akykol'vek z tychto
prejavov, okamzite prestante pouzivat’ Ibuprofen B. Braun a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
lekarsku pohotovost’.

Predtym, ako vam bude podany Ibuprofen B. Braun, sa porozpravajte so svojim lekarom:

- Ak mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginy pektoris (bolest” hrudnika)
alebo ak ste mali srdcovy infarkt, podstapili operaciu srdca tzv. bypass, ochorenie periférnych
artérii (nedostato¢nu cirkulaciu krvi v celych dolnych koncatinach v dosledku zuZenia alebo
upchatia tepny), alebo akukol'vek cievnu mozgovu prihodu (vratane ,,malej mitvice* alebo
prechodného ischemického ataku).

- Ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu, alebo sa vo vasej rodine
vyskytli choroby srdca alebo mozgova prihoda, alebo ak ste fajciar.

- Ak ste prave podstapili vacsi chirurgicky zakrok.

- Ak ste mali vred, krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) zaltdka alebo dvanastnika. V
takychto pripadoch vas lekar zvazi predpisanie ochranného lieku na zaltidok.

- Ak mate astmu alebo iné dychacie tazkosti.

- Ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie nizsie.

- Ak mate ochorenie obliciek alebo pecene, mate viac ako 60 rokov, alebo pouzivate ibuprofén
dlhodobo, vas lekar mozno bude musiet’ vykonavat’ pravidelné kontroly. Lekar vAm oznami
frekvenciu tychto kontrol.

- Ak ste dehydrovany (nedostatok vody v tele) napriklad z dovodu hnacky, pite vel'a tekutin a
okamyzite sa obrat'te na svojho lekara, pretoze v takomto pripade ibuprofén méze sposobit’
zlyhanie obli¢iek v dosledku dehydratacie.

- Ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu, pretoze ibuprofén mdze tieto ochorenia
zhorSovat’.

- Ak spozorujete akékol'vek zranenia, opuch alebo zafervenanie pokozky, alebo problémy s
dychanim (dusenie), okamzite zastavte lieCbu s tymto liekom a obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnt sestru.

- Ak mate varicelu (ov¢ie kiahne), pretoze mézu nastat’ komplikacie.

- Ak mate dedi¢nti chorobu metabolizmu porfyrinu (napr. akttnu intermitentna porfyriu).

- V pripade pozitia alkoholu priblizne v tom istom ¢ase ako vam bude podany tento liek,
vedrlajsie u¢inky na zaludok, ¢reva a nervovy systém mdzu byt silnejsie.

- Ak mate sennt nadchu, nosové polypy (vyrastky v nose) alebo chronické obstrukéné ochorenie
pltc, je u vas vyssie riziko vzniku alergickych reakcii. Alergické reakcie sa moéZzu prejavovat
astmatickymi zachvatmi (tzv. analgeticka astma), rychlym opuchom (Quinckeho edém) alebo
vyrazkou.

- Je dolezité, aby vam bola podana najnizsia davka, ktora prinasa ilavu a zmiernuje bolest’, a aby
ste tento liek nedostavali dlhsie nez je nevyhnutné na zmiernenie vasich priznakov.

- Pri pouziti tohto lieku sa vyskytlo niekol’ko pripadov aseptickej meningitidy (zapalu mozgovych
blan). Toto riziko je vécsie, ak trpite systémovym lupus erythematosus a stivisiacim ochorenim
spojivovych tkaniv.

- Mali by ste sa vyhnat sibeznému pouzitiu s NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.
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Infekcie

Ibuprofén moze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horacka a bolest. Preto moze tento liek oddialit
vhodnt liecbu infekcie, o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato skutocnost’ sa
pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach stvisiacich
s ov¢imi kiahiiami. Ak pouzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo
sa zhorSuju, bezodkladne sa obratte na lekara.

Vo vseobecnosti moze pravidelné pouzivanie (roznych druhov) analgetik (liekov proti bolesti) viest’ k
trvalym tazkym problémom s oblickami.

Pri dlhodobom pouzivani liekov proti bolesti sa mdze vyskytnat’ bolest” hlavy, ktora sa nesmie liecit
vys$§imi davkami lieku.

Pri dlhodobom podavani ibuprofénu st potrebné pravidelné kontroly hodndt pecene, funkcie obliciek
a krvného obrazu.

Ibuprofén moze zmenit’ tieto laboratorne hodnoty:

- Doba krvécania (po ukonéeni liegby méoze byt predizena o 1 dei)

- Hodnota glukézy v krvi (mo6ze byt znizend)

- Klirens kreatininu (méze byt’ zniZzeny)

- Hematokrit alebo hemoglobin (m6ze byt znizeny)

- Dusik mocoviny v krvi, sérovy kreatinin a draslik (m6zu byt zvySené)
- Test funkcie pecene: zvySenie hladiny transaminaz

Informujte svojho lekara, ak sa chystate absolvovat’ klinické testy a pouzivate, alebo ste nedavno
pouzivali ibuprofén.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ Ibuprofenu B. Braun u deti a dospievajucich neboli stanovené. Tento liek sa
nesmie pouzivat’ u deti a dospievajtcich (do 18 rokov).

Iné lieky a Ibuprofen B. Braun

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Ibuprofen B. Braun moze ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- Iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) vratane COX-2 (napr. celekoxib) mézu zvysit
riziko zalado¢no-¢revnych vredov a krvacania z dovodu pridavného ucinku.

- Lieky, ktoré posobia proti zrazanlivosti (t.j. lieky na riedenie krvi a prevenciu zrazanlivosti
napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin).

- Srdcové glykozidy ako digoxin (pouZiva sa na lie€bu srdcového zlyhania), fenytoin (pouziva sa
na liec¢bu epilepsie) alebo litium (pouZziva sa na liecbu depresie), mézu zvysit ich hladiny v krvi
pri uzivani s ibuprofénom.

- Metotrexat (pouziva sa na lie¢bu niektorych druhov rakoviny alebo reumatizmu) uzity v
rovnakom ¢ase ako ibuprofén (v priebehu 24 hodin) méze zvysit’ hladiny metotrexatu v krvi a
riziko jeho toxicity.

- Mifepriston (liek na ukoncenie tehotenstva).

- SSRI — antidepresiva ako napriklad fluoxetin — mozu tiez zvysit riziko krvacania do zaludka a
Criev.

- Lieky, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako napr. kaptopril, betablokatory ako
atenolol, antagonisty angiotenzinu II ako losartan).

- Kortikosteroidy (hydrokortizon) (pouziva sa na liecbu zapalov), pretoze zvysuju riziko vredov
alebo krvacania do zaltdka a Criev.
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- Diuretika (lieky na mocenie, ako napr. bendroflumetiazid), pretoZze NSAID moézu znizit’ u¢inok
tychto liekov a to mdze zvysit riziko vzniku oblickovych problémov (pouzitie draslik Setriacich
diuretik s ibuprofénom moze viest’ k vysokej hladine draslika v krvi).

- Lieky obsahujuce probenecid a sulfinpyrazén mézu spomalit’ vylu¢ovanie ibuprofénu.

- Cyklosporin a takrolimus (pouzivaju sa na zabranenie odmietnutia transplantovaného organu)
moézu zvysit riziko poskodenia obliciek.

- Derivaty sulfonylmocoviny, glibenklamid (lie¢iva pouzivané pri cukrovke). Ked’ sa tieto lieky
pouzivaju spolo¢ne, odporaca sa kontrolovat’ hodnoty glukozy v krvi.

- Antibiotika zo skupiny chinolénov, ako napr. ciprofloxacin, vzhl'adom na zvysSené riziko
zachvatov (kfcov).

- Vorikonazol, flukonazol (inhibitory CYP2C9 pouzivané na hubové infekcie) moézu zvysit
hladinu ibuprofénu v krvi.

- Zidovudin (pouziva sa pri HIV infekcii), vzh'adom na zvysené riziko hromadenia krvi v kiboch
a tvorby podliatin.

- Aminoglykozidy (druh antibiotik) NSAID mézu znizovat’ vylu¢ovanie aminoglykozidov.

- Ginkgo biloba (bylinny liek casto pouzivany pri demencii) moze zvysit’ riziko krvécania.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyvnit’ alebo byt ovplyvnené lieCbou ibuprofénom. Preto by ste vzdy
mali poziadat’ o radu svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam bude podany ibuprofén s
inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam zacne byt podavany tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek nesmiete dostat’ pocas tretieho trimestra (poslednych 3 mesiacov) tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Mdze sposobit’ problémy

s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Mdze ovplyvnit’ sklon u vas a vasho dietat’a ku
krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi ako sa o¢akavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate dostavat’ ibuprofén, pokial’ to nie je absolttne
nevyhnutné a pokial’ to neodporuci vas lekar. Ak poc¢as tohto obdobia potrebujete lieCbu alebo kym sa
pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o najkratsieho ¢asu.

Liecba i.v. ibuprofénom nema prekrocit’ 3 dni. Ak sa ibuprofén pouziva dlhsie ako niekol'ko dni od
20. tyzdia tehotenstva, mdze spdsobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného diet’at’a, co mdze
viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej dieta (oligohydramnion), alebo k ziuZeniu cievy
(ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu dlhsie ako niekol’ko dni, lekar vam moze
odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie

Tento liek prechadza do materského mlieka, ale mdze sa pouzivat’ pocas dojcenia, ak sa pouziva v
odportcanej davke a co najkrats$iu moznu dobu. Ak sa vSak pouziva v davkach vyssich nez 1 200 mg
denne alebo pocas dlhsieho obdobia, vas lekar méze odporucit’ prerusenie dojcenia.

Plodnost
Ibuprofén méze skomplikovat’ otehotnenie. Ak planujete otehotniet’, alebo ak mate t'azkosti
otehotniet’, mali by ste o tom informovat’ svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema pri jednorazovom alebo kratkodobom pouzivani Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Vyskyt suvisiacich vedl'ajsich u¢inkov, ako je inava a
zavraty, vSak moze zhorsit’ reakénti schopnost’ a schopnost’ viest’ vozidlo a/alebo obsluhovat’ stroje
moze byt znizena. To plati najmé v kombinacii s alkoholom.
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Ibuprofen B. Braun obsahuje sodik. Tento liek obsahuje 358 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynske;j
soli) v kazdej fTasi. To sa rovna 17,9 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Ibuprofen B. Braun

Tento liek vam predpiSe iba lekar a podd vam ho iba lekar alebo zdravotn sestra Vv prostredi so
zodpovedajiicim vybavenim.

Odporucana davka pre dospelych je 400 mg vnutrozilovo (kvapkanim do Zily), kazdych 6 az 8 hodin
podla potreby. Nesmie byt prekro¢ena maximalna denna davka 1 200 mg.

Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horacka

a bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju. Vas lekar bude tiez dbat’ na to, aby ste mali dostatok tekutin a
minimalizovalo sa riziko vedlajsich uc¢inkov na oblicky.

Pouzitie by malo byt obmedzené na pripady, v ktorych je podavanie ustami nevhodné. Pacienti musia
prejst’ na liecbu liekmi podavanymi tGstami, hned’ ako to bude mozné.

Tento liek je urceny na kratkodobu akutnu liecbu a nesmie sa pouzivat’ viac ako 3 dni.
Sposob podavania
Na vmutrozilové pouzitie. Roztok sa méa podavat’ vnutrozilovou infiziou poc¢as 30 minut.

Tento liek je urceny na pouzitie ako jednorazova davka. Pred pouzitim roztok skontrolujte. Roztok je
potrebné zlikvidovat’, ak si v lom pozorovateI'né Castice alebo zafarbenie.

Ak pouzijete viac Ibuprofenu B. Braun, ako mate
Ak si myslite, Ze ste dostali viac ibuprofénu, ako ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

Priznaky mézu zahtiiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (méze byt’ spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zméitenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), neschopnost’ koordinovat’
pohyby svalov, slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Mozete mat aj nizky krvny tlak, modrasté sfarbenie pokozky alebo sliznice (cyanoza), krvacanie do
zaltdka a Criev, ako aj problémy s funkciou pecene a obli¢iek.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedrajsie u¢inky mozno minimalizovat’ pouzitim najniz$ej i¢innej davky poc¢as najkratSieho ¢asu
potrebného na liecbu priznakov. M6ze sa u vas vyskytnit jeden alebo viac znamych vedl'ajsich
ucinkov NSAID (pozri nizsie). Ak spozorujete niektory z tychto vedl'ajSich G¢inkov, mali by ste
prestat’ pouzivat’ tento liek a ¢o najskor sa poradit’ s lekarom. U starSich pacientov, ktori pouzivaji
tento liek, je vacsie riziko vzniku problémov spojenych s vedlajsimi G¢inkami.

Najcastejsie pozorované vedlajsie Gi¢inky st gastrointestinalne neziaduce G¢inky (postihujuce zaladok
a Creva). Najma u starSich pacientov sa niekedy mézu vyskytnut’ peptické vredy (Zalado¢né alebo
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¢revné vredy), perforacia (otvor v stene zalidka alebo ¢reva) alebo krvacanie zo zaltidka alebo Creva,
niekedy smrtel'né. Nevol'nost, vracanie, hnacka, nadiivanie, zapcha, traviace t'azkosti, bolest’ brucha,
dechtovita stolica, vracanie krvi, ulcerézna stomatitida (zapal sliznice dutiny tstnej s tvorbou vredov),
exacerbacia (zhorSenie) kolitidy (zapal hrubého ¢reva) a Crohnova choroba. Menej casto bola
pozorovana gastritida (zapal zaludka). Najma riziko vyskytu krvacania do zaludka a Criev je zavislé od
rozpitia davky a doby pouzivania.

V suvislosti s lie€bou NSAID boli hlasené opuchy (zhromazd’ovanie tekutiny v tkanivach), vysoky
krvny tlak a zlyhanie srdca. Lieky ako ibuprofén sa mézu spajat’ s malym zvySenim rizika srdcového
zachvatu (,,infarkt myokardu«) alebo cievnej mozgovej prihody.

Velmi zriedkavo boli hlasené t'azké alergické reakcie (vratane reakcii v mieste podania infuzie,
anafylaktického Soku) a zavazné kozné vedlajsie ucinky, alopécia (vypadavanie vlasov), koza sa stava
citliva na svetlo a alergicka vaskulitida (zapal krvnych ciev).

Prestaite pouzivat’ ibuprofén a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek

z nasledujucich priznakov:

o ¢ervenkasté, nevystupujice, teréovité alebo okrtihle flaky na tele, asto s pluzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, genitaliach a ociach. Tymto zdvaznym koznym
vyradzkam moéze predchadzat’ horucka a ochorenie podobné chripke (exfoliativna dermatitida,
multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza),

o rozsirena vyrazka, zvySena telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS),

o cervena, Supinata, rozsirena vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pluzgiermi sprevadzana
horuckou. Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana
exanematozna pustul6za).

Vel'mi zriedka bolo opisané zhorSenie alebo prepuknutie zapalu suvisiace s infekciami (napriklad
rozvoj nekrotizujtcej fasciitidy) pri uzivani NSAID.

V priebehu infekcie varicely sa vo vynimocnych pripadoch mozu vyskytnit’ aj komplikacie s tazkou
infekciou koze a mékkych tkaniv.

Velmi casté vedlajsie ucinky (tieto moézu postihnit viac ako 1 z 10 0séb):

o Unava alebo nespavost, bolest’ hlavy a zavraty.
o Palenie zahy, bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie, plynatost, hnacka, zapcha a mierne straty krvi
v zaladku a ¢revach, ktoré mézu byt vo vynimoc¢nych pripadoch pri¢inou anémie (malokrvnosti).

Casté vedlajsie ucinky (tieto méZu postihnit aZ 1z 10 0séb):

Zavrat.

Kozné vyrazky.

Bolest’ a palenie v mieste podania.

Vred zaludka alebo Ereva, s potencialnym krvacanim a perforaciou (prederavenim). Ulcerézna
stomatitida (zapal v tstnej dutine), zhorsenie kolitidy alebo Crohnovej choroby (zapalovych
ochoreni Criev).

Menej casté vedlajSie ucinky (tieto mozu postihnut az 1 z0 100 0sdb):

o Nespavost’ (problémy so spankom), agitacia (telesny nepokoj), podrazdenost’ alebo unava,
uzkost’ a nepokoj.

Poruchy videnia.

Tinnitus (zvonenie alebo hucanie v usiach).

Zapal sliznice zaltdka.

Znizena tvorba mocu a hromadenie tekutiny v tkanive (edém), najmé u pacientov s vysokym
krvnym tlakom alebo problémami s obli¢kami, nefrotickym syndromom, intersticialnou
nefritidou, ktora moze byt sprevadzana akitnou oblickovou nedostato¢nost’ou.

6
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o Zihlavka, svrbenie, purpura (bodkovité krvacanie do koZze, vratane alergickej purpury), kozna
vyrazka.

o Alergické reakcie s vyrazkami na kozi a svrbenim, ako aj astmatické zachvaty (s moznym
poklesom krvného tlaku).

Zriedkavé vedlajsie ucinky (tieto mézu postihnut az 1 z 1 000 0s6b):

. Reverzibilna toxicka tupozrakost’ (dvojité videnie).

o Nedoslychavost'.

. Zuzenie pazeraka (krvnych ciev v pazeraku), komplikacie divertikulov (vydutin) v hrubom
¢reve, neSpecificka hemoragicka kolitida (ochorenie ¢riev). Ak nastane krvacanie do zaludka
alebo Criev, moze to sposobit’ anémiu.

o Poskodenie oblickového tkaniva (papilarna nekroza), najma pri dlhodobej liecbe, zvysené
sérové koncentracie kyseliny mocovej v krvi.

. Zozltnutie pokozky alebo bielka oci, poruchy pecene, poskodenie pecene, najma pri dlhodobe;j
liecbe, akttna hepatitida (zapal pecene).

o Psychotické reakcie, nervozita, podrazdenost, zmitenost’ a dezorientacia a depresie.

o Stuhnuty krk.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (tieto mézu postihnut az 1 z 10 000 0s6b):

o Poruchy tvorby krvnych buniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia,
agranulocytoza). Prvé priznaky s: hortcka, bolest’ v krku, vredy v tstach, priznaky podobné
chripke, tazka unava, krvacanie z nosa a koze.

o Palpitacie (busenie srdca), zlyhanie srdca, infarkt myokardu.
o Arterialna hypertenzia (vysoky krvny tlak).
o Asepticka meningitida (stuhnuty krk, bolest’ hlavy, nevolnost, vracanie, horucka alebo

zmatenost’). Zda sa, ze nachylnejsi s pacienti s autoimunitnym ochorenim (SLE, zmieSané
ochorenie spojivového tkaniva).

o Zapal pazeraka alebo pankreasu, ziZenie Creva.
o Astma, tazkosti s dychanim (bronchospazmus), dychavi¢nost’ a sipot.
o Systémovy lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie), tazké reakcie z precitlivenosti

(opuch tvare, opuch jazyka, opuch hrtanu so ziZenim dychacich ciest, tazkosti pri dychani,
rychly tlkot srdca a znizeny krvny tlak a Sok ohrozujuci Zivot).

Neznama frekvencia vedlajsich ucinkov (neda sa urcit z dostupnych udajov).

o Bolest’ hrudnika, ktord moéze byt prejavom moznej zdvaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

o Peceniova nedostatocnost’.

o Reakcie v mieste vpichu, ako je opuch, podliatina alebo krvacanie.

o Moze sa vyskytnut’ zavazna kozna reakcia znama ako syndrém DRESS. Medzi priznaky

DRESS patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ
bielych krviniek).

o Cervena, Supinata rozsirend vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmi v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zaCiatku lie¢by (akutna generalizovana exantematdzna pustuldza). Ak sa u vas vyskytn tieto
priznaky, prestaiite pouzivat’ Ibuprofen B. Braun a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez
cast’ 2.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Ibuprofen B. Braun
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Liek sa ma pouzit’ ihned po otvoreni.
Len na jednorazové pouzitie. Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek Castice alebo zafarbenie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibuprofen B. Braun obsahuje

- Ucinna latka je ibuprofén. Kazda 100 ml fT'aSa obsahuje 400 mg ibuprofenu.

- Dalsie zlozky st: L-arginin, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na
injekcie.

Ako vyzera Ibuprofen B. Braun a obsah balenia
Ciry a bezfarebny az svetlozlty infuzny roztok, bez akychkol'vek &astic.

Roztok sa nachadza v uzatvorenych LDPE 100 ml fl'asiach s vonkaj$im uzaverom v baleniach po 10 a
20 flias.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Vyrobca

B. Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrasa, 121

Rubi

08191 Barcelona — Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Ibuprofen B. Braun 400 mg oplossing
voor infusie.
Bulharsko Noympoden b. bpayn 400 mg undy3noHeH pa3TBOp
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Ceska republika Ibuprofen B. Braun
Dansko Ibuprofen B. Braun
Estonsko Ibuprofen B. Braun 400 mg infusioonilahus
Finsko Ibuprofen B. Braun
Francuzsko Ibuproféne B. Braun 400 mg solution

pour perfusion
Holandsko Ibuprofen B.Braun 400 mg oplossing voor infusie
frsko Ibuprofen B. Braun 400 mg solution for infusion
Litva Ibuprofen B. Braun 400 mg infuzinistirpalas
LotySsko Ibuprofen B. Braun 400 mg $kidums infiizijai
Luxembursko Ibuprofen B. Braun 400 mg solution pour perfusion
Mad’arsko Ibuprofen B. Braun 400 mg oldatosinfuzié
Nemecko Ibuprofen B. Braun 400 mg Infusionslosung
Norsko Ibuprofen B. Braun 400 mg

infusjonsvaske, opplesning
Pol'sko Ibuprofen B. Braun
Portugalsko Ibuprofeno B. Braun 400 mg solugdo

para perfusdo
Rakusko Ibuprofen B. Braun 400 mg Infusionslosung
Rumunsko Ibuprofen B. Braun 400 mg solutie perfuzabila
Slovensko Ibuprofen B. Braun 400 mg
Slovinsko Ibuprofen B. Braun 400 mg raztopina za infundiranje
Spojené kral'ovstvo Ibuprofen 400 mg Solution for Infusion
(Severné Irsko)
Spanielsko Ibuprofeno B. Braun 400 mg solucion para perfusion
Svédsko Ibuprofen B. Braun
Taliansko Ibuprofene B. Braun

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.




