Sp. zn. sukls18935/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ibudolor 40 mg/ml peroralni suspenze
Pro déti s télesnou hmotnosti nad 10 kg (stars$i nez 1 rok), dospivajici a dospelé
ibuprofenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékarnika.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se nebudete citit Iépe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem:
*  po 3 dnech 1écby u déti a dospivajicich,
*  po 3 dnech lécby horecky a po 4 dnech 1écby bolesti u dospélych.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ibudolor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ibudolor uzivat
Jak se Ibudolor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ibudolor uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AP e

1. Co je Ibudolor a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Ibudolor obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, ktera patii do skupiny tzv. nesteroidnich

w1

Ibudolor se pouziva ke kratkodobé 1écbe nésledujicich piiznaki:
- mirna az stfedné silna bolest, jako je bolest zubii, bolest hlavy, menstruacni bolest
- horecka.

Ibudolor je urcen pro déti od 10 kg télesné hmotnosti (1 rok), dospivajici a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Ibudolor uzivat

Neuzivejte pripravek Ibudolor:

- jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen, sodnou siill methylparabenu (E219), sodnou stl
propylparabenu (E217) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

- pokud u Vas v minulosti doslo k bronchospasmu (zzeni prudusek), astmatickému zachvatu,
otoku nosni sliznice, ke kozni reakci nebo k zavazné alergické reakci s otokem obliceje nebo

- v piipad¢ nevyjasnénych poruch krvetvorby,

- pokud mate nebo se u Vas v minulosti objevily opakované Zzalude¢ni nebo dvanactnikové viedy
(pepticky vied) nebo krvaceni (alespon dvé nebo vice riznych epizod prokazaného viedu nebo
krvaceni),



- pokud mate nebo u Vas v minulosti doslo ke krvaceni nebo prodéravéni v travicim traktu
v souvislosti s pfedchozi 1é¢bou NSAID,

- pti krvaceni z mozkovych cév nebo jiném aktivnim krvaceni,

- pokud méte zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin,

- pokud mate zavazné srdecni selhani (srde¢ni nedostatecnost),

- pii z&vazné dehydrataci (v dsledku zvraceni, prijmu nebo nedostatecného piijmu tekutin),

- v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi,

- u déti s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg nebo mladsich 1 roku vzhledem k pomérné
vysokému obsahu 1é¢ivé latky v pfipravku.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ibudolor se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem:
e jestlize mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce™ nize.

Nezéadouci u€inky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi u€¢inné davky po co nejkratsi dobu
potiebnou pro potlaceni ptiznaki.
Bezpecnost s ohledem na zazivaci trakt

Je tfeba vyhybat se uzivani pfipravku Ibudolor soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi
lé¢ivy, veetné tzv. inhibitort COX-2 (selektivni inhibitory cyklooxygenazy-2).

Starsi pacienti:
Starsi lidé maji zvysSenou Cetnost vyskytu nezadoucich G¢inkt po uziti NSAID, zejména krvaceni
v zazivacim traktu a perforace (prodéravéni sliznice), které mohou byt smrtelné.

Krvaceni, viedy nebo perforace v zazivacim traktu:

Krvaceni, viedy nebo perforace v zazivacim traktu, které mohou byt v nékterych ptipadech smrtelné,
byly hlaseny u vS§ech NSAID kdykoliv béhem 1éCby, s varovnymi ptiznaky nebo bez nich, i bez
pfedchoziho vyskytu zavaznych ptihod v zazivacim traktu.

Riziko krvaceni v zazivacim traktu, vzniku viedt a perforace stoupa se zvysujicimi se ddvkami
NSAID a je vyssi u pacientt, kteti v minulosti méli vied, zejména s komplikacemi jako je krvaceni
nebo perforace (viz bod 2: ,,Neuzivejte piipravek Ibudolor”) a u starSich pacientd. Tito pacienti maji
zahajit 1éCbu s nejnizs§i moznou davkou.

U téchto pacientl a také u pacienti, ktefi jsou soucasné léceni nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové nebo jinymi 1éky, které pravdépodobné zvysuji riziko postizeni traviciho traktu, se ma
zvazit kombinovand 1é¢ba ochrannymi latkami (napf. misoprostolem nebo inhibitory protonové
pumpy).

Pokud se u Vas v minulosti vyskytly nezadouci G¢inky postihujici zazivaci trakt, zejména pokud jste
star$i, mél(a) byste nahlasit 1€kati v§echny neobvyklé btisni ptiznaky (zejména krvaceni v zazivacim
traktu), a to predevsim na zacatku 1éCby.

Je tieba opatrnosti, pokud soucasné uzivate jiné léky, které mohou zvySovat riziko vzniku vied nebo
krvaceni, jako jsou kortikosteroidy uzivané usty, antikoagulancia (1éky snizujici krevni srazlivost) jako
je warfarin, inhibitory selektivniho vychytavani serotoninu (pouzivané k 1é¢bé psychickych poruch
vcetné deprese) nebo antiagregancia (protidestiCkové 1éky), jako je kyselina acetylsalicylova (viz bod
2: ,,Dalsi 1écivé pripravky a Ibudolor®).

Lécbu je nutné ukoncit a kontaktovat Iékare, pokud se béhem 1é¢by pripravkem Ibudolor objevi
krvaceni nebo viedy v zazivacim traktu.

NSAID musi uzivat s opatrnosti pacienti s onemocnénim zazivaciho traktu (ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba), protoze jejich onemocnéni se miize touto 1é€bou zhorsit (viz bod 4).



Uc¢inky na cévni systém srdce a mozku

-----

cévnich mozkovych ptihod, pfedev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neprekracujte
doporucenou davku ani délku 1éCby (3 dny u déti a dospivajicich nebo pti 1€¢bé horecky a 4 dny pti
1é€bé bolesti u dospélych).

Pted uzitim ptipravku Ibudolor se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem pokud:

- mate srdecni obtize vcetné srdecniho selhdni, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodélal(a) srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni obeh v nohou kvili zizenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a)
jakykoli druh cévni mozkové piihody (vCetné ,,mini mozkové mrtvice™ neboli tranzitorni
ischemické ataky ,, TIA).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kutracka.

Zavazné 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 ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematdzni pustulozu (AGEP). Pokud si v§imnete nekterého z ptiznakii souvisejicich s témito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, ptestante piipravek Ibudolor pouzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Doporucuje se neuzivat ptipravek Ibudolor béhem planych nestovic.

Infekce

Pripravek Ibudolor miize zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibudolor
tak mize zpasobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz muize vést ke zvysenému riziku komplikaci.
Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakteridlnich koznich
infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy piipravek pouzivate, kdyz mate
infek¢ni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s l1ékaiem.

Dalsi informace
Ibudolor se ma uzivat pouze po konzultaci s 1€kaiem:
- u vrozené poruchy krvetvorby (napt. akutni intermitentni porfyrie)
- u nékterych poruch imunitniho systému (systémovy lupus erythematodes nebo smiSena
porucha pojivové tkang).

Obzvlast pozorné sledovani 1ékafem je nutné v piipade:
- poruchy funkce ledvin nebo jater,
- pfi dehydrataci,
- bezprostiedné po velkych operacich,
- pokud mate alergii (napt. kozni reakce na jiné 1éky, astma, sennou rymu), chronicky otok
sliznice v nose nebo CHOPN (chronickou obstrukéni plicni chorobu)

Velmi vzacné byly pozorovany tézké akutni reakce z precitlivélosti (napf. anafylakticky Sok). Pti
prvnich zndmkach tézké reakce z precitlivélosti po uZziti ptipravku Ibudolor je nutné 1écbu ukoncit. V
zavislosti na pfiznacich je nutné, aby 1ékat zahajil nezbytnou péci.

Ibuprofen mtize docasné tlumit funkci krevnich desticek (agregace trombocytil). Pacienti s poruchou
krevni srazlivosti maji byt dikladné sledovani.

Pti dlouhodobém uzivani pfipravku Ibudolor je nutné pravidelné kontrolovat jaterni enzymy, funkci
ledvin a krevni obraz.

Pti uzivéni ptipravku Ibudolor informujte svého lékare nebo dentistu predtim, nez podstoupite
jakoukoli operaci.



Dlouhodobéjsi uzivani jakéhokoliv typu analgetik na bolesti hlavy muze tyto bolesti zhorsit. Pokud k
této situaci doslo nebo pokud na ni existuje podezteni, je tieba poradit se s I¢kafem a 1é¢bu ukoncit. U
pacientt, kteti maji ¢asté a kazdodenni bolesti hlavy navzdory nebo v disledku pravidelného uzivani
1éka proti bolesti hlavy je na misté podezieni na diagndzu bolesti hlavy z pfedavkovani 1ék.

Obecné plati, ze chronické uzivani analgetik mtze vést k trvalym zavaznym problémtm s ledvinami
(analgeticka nefropatie), zejména pokud se kombinuje nékolik riznych druht téchto latek.
NSAID jako je ibuprofen mohou zakryt pfiznaky infekce a horecky.

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
ptiznaki, okamzité prestaiite ptipravek Ibudolor uzivat a neprodlené kontaktujte svého Iékaie nebo
1ékatskou pohotovost.

Déti a dospivajici
Rid’te se prosim pokyny v bod€ 2: ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Ibudolor uzivat.*
U dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poskozeni ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibudolor
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Pripravek Ibudolor miize ovlivitovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal§imi 1éCivy. Napt.:

- antikoagulancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin),

- léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan).

Nektera dalsi 1éciva mohou rovnéz ovlivitovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Ibudolor.
Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékaiem nebo 1ékarnikem, nez zacnete ptipravek Ibudolor
uzivat s jinymi 1écivy.

Uzivani ptipravku Ibudolor spolu s digoxinem (pouzivany pro posileni srdce), fenytoinem
(pouzivanym k 1éCb¢ epilepsie) nebo s lithiem (pouzivané k 1écbé duSevnich onemocnéni) mize zvysit
koncentraci téchto 1¢ki v krvi. Sledovani hladin lithia, digoxinu a fenytoinu v séru (slozka krve) neni
obecné nutné, pokud se ibuprofen pouziva dle pokynt (maximaln¢ po dobu 3 nebo 4 dntl).

Ibudolor miiZe oslabit ucinek tablet pouzivanych k odvodnéni organismu (diuretik) a 1ékt na vysoky
krevni tlak (antihypertenziva) a mohlo by dojit ke zvySeni rizika pro ledviny.

Ibudolor miize oslabit uc¢inek ACE inhibitorti (pouzivanych k 1é¢bé srde¢niho selhani a vysokého
krevniho tlaku). Navic, pokud se tyto 1éky uzivaji soucasné, existuje zvysené riziko vzniku poruchy
funkce ledvin.

Kombinované podani ptipravku Ibudolor a tzv. draslik Setficich diuretik (urcitého druhu
odvodnovacich tablet) mize vést ke zvySeni hladin drasliku v krvi.

Riziko viedl nebo krvaceni v travicim traktu je zvySené, pokud je Ibudolor podavan soucasné s
glukokortikoidy nebo jinymi protizanétlivymi léky proti bolesti ze skupiny NSAID.

Protidestickové 1éky (antiagregancia) a urcita antidepresiva (selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu/SSRI) mohou zvySovat riziko krvaceni v zazivacim traktu.

Podavani ptipravku Ibudolor béhem 24 hodin pied a po podani methotrexatu mize vést k vyssim
koncentracim methotrexatu a zvyseni vyskytu jeho nezadoucich G¢inku.



Cyklosporin (pouzivany k prevenci odvrZeni transplantatu a také k 1écbé revmatismu) mtize s velkou
pravdépodobnosti zpisobit poskozeni ledvin, pokud jsou ve stejnou dobu podavany urcité nesteroidni
protizanétlivé 1éky. Stejné tak nelze tento ucinek vyloucit u jakékoliv kombinace cyklosporinu

a ibuprofenu.

Léky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon (pouzivany k 1€cbé dny) mohou oddalit vylouceni
ibuprofenu z organismu. To miiZze zptsobit hromadéni ibuprofenu v téle a zvySeni jeho nezadoucich
ucinkd.

NSAID mohou zvysit ucinky antikoagulancii jako je warfarin. Doporucuje se sledovani krevni
srazlivosti pti kombinaci téchto 1écebnych rezim.

Klinické studie prokdzaly vzajemné pisobeni mezi NSAID a sulfonylureou (pouziva se ke snizeni
hladiny krevniho cukru). I kdyz nebyly dosud popsany Zadné reakce mezi ibuprofenem a
sulfonylureou, doporucuje se sledovat hladiny krevniho cukru jako preventivni opatfeni pfi pouziti
téchto latek v kombinaci.

Takrolimus: riziko poskozeni ledvin je zvyseno, pokud jsou oba Iéky uzivany soucasné.

Zidovudin: u HIV pozitivnich pacientd s hemofilii (,,hemofiliki*) existuji dikazy o vy$s$im riziku
krvaceni do kloubti a modfin, pokud se zidovudin a ibuprofen uzivaji soucasné.

Chinolonov4 antibiotika: mohou zvySovat riziko kieci, pokud jsou oba 1éky uzivany soucasne.

Inhibitory CYP2C9: soubézné podavani ibuprofenu s latkami blokujicimi CYP2C9 miize zvysit ucinek
ibuprofenu (substrat CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) bylo
prokazano zvyseni expozice S(+)-ibuprofenu o asi 80 az 100 %. SniZeni davky ibuprofenu je nutné
zvazit, pokud se podavaji soucasné silné inhibitory CYP2C9, ptedevsim vysoka davka ibuprofenu

s vorikonazolem nebo flukonazolem.

Piipravek Ibudolor s alkoholem

Béhem 1écby pripravkem Ibudolor je nutné vyvarovat se konzumace alkoholu, ktery mize zesilit
nezadouci Gcinky nesteroidnich antirevmatik, a to predevsim téch, které postihuji zazivaci trakt
a centralni nervovy systém.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Ibudolor, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpisobit problémy pfi porodu. Ptipravek miize vasemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muize ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zplsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo.

Neuzivejte ptipravek Ibudolor béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a
nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite

Tvvr

Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi pripravek Ibudolor po dobu delsi nez nékolik dni, mize to
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz miize vést ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez nekolik dni, 1ékat vam mize doporucit dalsi kontroly.



Kojeni

Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a produkti jeho latkové pfemény prechazeji do matetského mléka.
Vzhledem k tomu, Ze dosud nejsou znamé zadné nezadouci G¢inky pro novorozence, neni obvykle
nutné pieruSovat kojeni béhem kratkodobého uzivani ibuprofenu v doporucenych davkach.

Plodnost
Ibudolor patii do skupiny 1€k (NSAID), které mohou naruSovat plodnost u Zen. Tento cinek je
vratny a odezni po ukonc¢eni uzivani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani ptipravku Ibudolor se mohou objevit nezadouci u¢inky jako je unava a zavrat’. Disledkem
muze byt individualni zména schopnosti rychle reagovat, Gcastnit se aktivné dopravy a obsluhovat
stroje. To plati zejména pfi vzdjemném plsobeni s alkoholem. Nemusite byt dale schopen/schopna
rychle, odpovidajicim zptisobem a dostatecné reagovat na neocekavané a nahlé udalosti. Pokud jste
ovlivnén(a), nefid’te auto ani jiné vozidlo, nepouzivejte stroje ani neprovadéjte Zadné nebezpecné
ukoly.

Ibudolor obsahuje roztok maltitolu (E965), sodnou sl methylparabenu (E219) a sodnou sl
propylparabenu (E217)

Tento ptipravek obsahuje:

e 1,86 mg sodiku (méné nez 1 mmol (23mg) sodiku) v 5 ml suspenze, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

*  1447,50 mg maltitolu (E965) v 5 ml suspenze. Pokud Vam lékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré
cukry, porad’'te se se svym lé¢kafem, nez zaCnete tento 1écCivy piipravek uzivat.

* 9,00 mg sodné soli methylparabenu (E219) v 5 ml suspenze a 1,00 mg sodné soli
propylparabenu (E217) v 5 ml suspenze, které mohou zptisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se Ibudolor uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle této ptibalové informace nebo podle pokyni svého 1ékare

nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€ékarnikem.
Pokud I€kar neur¢il jinak, je doporuc¢ena davka nasledujici:

Télesnda hmotnost (vé€k) Jednorazova 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 azZ 5 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 200 — 400 mg ibuprofenu (5- 1200 mg ibuprofenu (30 ml)
(dospéli a dospivajici od 12 10 ml)

let)

U déti a dospivajicich se Ibudolor davkuje podle télesné hmotnosti, zpravidla se poddva 7 az 10 mg/kg
télesné hmotnosti jako jednorazova davka az do maximalni celkové denni davky 30 mg/kg télesné
hmotnosti.

Interval mezi jednotlivymi ddvkami musi byt alespon 6 hodin.
Nepiekracujte doporucenou davku.



Déavkovani u starSich pacienti:
Neni nutné upravovat davkovani.

Zpusob podani
Perorélni podani (podani usty).

Pacientlim s citlivosti Zaludku se doporucuje uzivat Ibudolor béhem jidla.

Pro pfesné davkovani je s pfipravkem dodévana kalibrovana stfikacka (pro odméteni davek 1,25 ml,
2,5 ml, 3,75 ml a 5 ml).

Pted pouzitim obsah lahvicky dobie protiepejte!

Pro otevieni stisknéte uzavér a otocte jim proti sméru hodinovych rucicek.

StiikaCku nasad’te na hrdlo lahvicky tak, aby tésné piiléhala.

Zattepte lahvickou.

Lahvicku i se stfikackou obrat’te dnem vzhiiru, lahvicku pevné drzte a ze stiikacky jemné
vytahujte pist az ke znacce oznacujici pfislusné mnozstvi suspenze.

Lahvicku otocte zpét do plivodni polohy a opatrné vytahnéte to¢ivym pohybem stiikacku z hrdla
lahvicky.
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7. Peroralni suspenzi podavejte ze stfikacky piimo do ust ditéte. Vlozte stiikacku diteti do ust a
pomalu stlacujte pist. Rychlost pfizpiisobte podle toho, jak rychle je dit¢ schopno suspenzi
polykat.

Peroralni suspenzi je mozné podavat do ust piimo ze stfikacky nebo smichat s vodou ¢i dzusem.

Po kazdém pouziti ze stiikacky uplné vytahnéte pist. Vzdy pred kazdym dal$im pouzitim se stiikacka
musi dikladn€ omyt teplou vodou a nechat vyschnout.

Trvani lecby
Pouze pro kratkodobou lécbu.

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 ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Pokud je u déti a dospivajicich nutné uzivat Ibudolor déle nez 3 dny nebo pokud se ptiznaky zhorsi, je
tteba poradit se s 1ékatem.

Pokud je u dospélych nutné uzivat Ibudolor déle nez 3 dny v pfipad¢ horecky nebo déle nez 4 dny

k 1é¢be bolesti, nebo pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi, je tfeba poradit se s 1ékatem.

Jestlize mate pocit, Ze ucinky piipravku Ibudolor jsou pfilis silné nebo prilis slabé, feknéte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibudolor, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzila(a) vice pripravku Ibudolor nez jste mél(a) nebo pokud 1éCivy pripravek nahodné uzilo

dité, vzdy kontaktujte 1ékate nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal§im postupu.



Mezi priznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (mutze byt se
stopami krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti
vysokych davek byly hlaseny ospalost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u
déti), slabost a zavrat’, krev v mo¢i, pocit télesného chladu a potize s dychanim.

Navic se mize objevit krvaceni do zazivaciho traktu, porucha funkce ledvin a jater. Déle se miize
vyskytnout pokles krevniho tlaku, Gtlum dechu a modrofialové zbarveni kiize a sliznic (cyandza).

Neexistuje zadné specifické antidotum (protilék).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibudolor
Pokud jste zapomnél(a) uzit svou davku, neuzivejte vétsi nez doporucené mnozstvi pii dalsi davce.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si v§imnete nékterého z nasledujicich ptiznaku, ptestaite pripravek Ibudolor uzivat a okamzité

vyhledejte 1¢katskou pomoc:

- nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, casto s puchyii v centralni
¢asti, olupovani ktize, viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v oc¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mutize predchazet horecka a ptiznaky podobné chtipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza)

- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).

- ¢ervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahdjeni 1écby (akutni generalizovana exantemat6zni
pustuloza).

- bolest na hrudi, ktera mize byt pfiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom.

Pokud se u Vs vyskytne jakykoliv z nize uvedenych nezddoucich G¢inku, porad’te se se svym
lékatem, ktery rozhodne o dal§im postupu.

Piehled nezadoucich ucinkd uvedenych nize pfedstavuje v§echny nezadouci G¢inky, které byly hlaSeny
béhem 1écby ibuprofenem, veetné ucinkt hlasenych béhem dlouhodobé 1é¢by vysokymi davkami

u revmatickych pacientti. HlaSené frekvence mimo velmi vzacna hlaseni se tykaji kratkodobého
pouziti dennich davek maximalné 1200 mg ibuprofenu (= 30 ml ptipravku Ibudolor) pro peroralni
1ékové formy a maximalné 1800 mg pro ¢ipky.

U nésledujicich nezadoucich G€inkl je nutné pocitat s tim, Ze jsou zavislé hlavné na davce a
u jednotlivych pacienti se mohou individualné lisit.

Nejcasteji pozorované nezadouci G€inky postihuji zazivaci trakt. Pfredev§im u starSich pacienti se
mohou objevit Zalude¢ni/dvanactnikové viedy (peptické viedy), prodéraveéni sliznice nebo krvaceni do
zazivaciho traktu (viz bod 2). Po podani byl hlasen pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani,
zacpa, travici obtize, bolest bficha, Cerna stolice s ptimesi krve, zvraceni krve, zanét sliznice dutiny
ustni s tvorbou viedil (ulcerdzni stomatitida), zhorSeni kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 2). Méné
¢asto byl pozorovan zanét zalude¢ni sliznice (gastritida). Zejména riziko krvaceni do zazivaciho traktu
je zavislé na davce a trvani 1écby.

Ve spojeni s 1é¢bou NSAID byly hlaseny otoky, vysoky krevni tlak a srde¢ni selhani.
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Uzivani 1€ki jako je Ibudolor miiZze souviset s mirnym zvySenim rizika srde¢nich piihod (napt. infarkt
myokardu) nebo cévni mozkové prihody.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)

- Zazivaci potize jako je paleni Zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, nadymani (vétry),
prijem, zacpa a drobné krvaceni zazivaciho traktu, které maze byt ve vyjimecnych ptipadech
pricinou chudokrevnosti (anemie).

Ihned pfestante uzivat ibuprofen a okamzit¢ vyhledejte 1ékaie, pokud se objevi pomérné silna
bolest v horni ¢asti biicha, zvraceni krve, krev ve stolici a/nebo ¢erna stolice.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti1)

- Poruchy centralni nervové soustavy jako je bolest hlavy, zavrat’, nespavost, pohybovy neklid
(agitovanost), podrazdénost nebo unava.

- Problémy se zrakem. V tomto ptipad¢ informujte 1ékate a pfestaiite ibuprofen uzivat.

- Tvorba zalude¢nich/dvanactnikovych vieda (pepticky vied), nékdy spojena s krvacenim a
perforaci, zanét sliznice dutiny ustni s tvorbou viedil (ulcerézni stomatitida), zhorseni jiz
existujiciho onemocnéni stiev (kolitida nebo Crohnova choroba), zanét zZaludecni sliznice
(gastritida).

Thned piestaiite uzivat ibuprofen a okamzité vyhledejte lékaie, pokud se objevi pomérné
silna bolest v horni ¢asti bFicha, zvraceni krve, krev ve stolici a/nebo ¢erna stolice.

- Rizné kozni vyrazky.

- Hypersenzitivni reakce (precitlivélost) s kozni vyrazkou a svédénim, astmaticky zachvat (n€kdy
s poklesem krevniho tlaku).

V tomto pripadé ihned prestaiite Ibudolor uzivat a okamzité vyhledejte 1ékare.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

- Tinitus (usni Selest)

- Poskozeni ledvin (papilarni nekroza) zejména pti dlouhodobé 1é€bé, zvySena koncentrace
kyseliny mocové v krvi.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl)

- Palpitace (rychlé buseni srdce vnimané pacientem), srdecni selhani (nedostatecnost), infarkt
myokardu (srde¢ni infarkt).

- Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytoza),
jejichz prvnimi ptiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v tstech, pfiznaky
podobné chiipce, zavazna abnormalni tinava, krvaceni z nosu a kize).

V téchto piipadech ihned prestaiite Ibudolor uzivat a vyhledejte 1ékai‘e. NeuZivejte bez
porady s lékafem Zadné jiné 1éKky proti bolesti ani proti horecce.

- Zanét jicnu a slinivky

- Tvorba blanitych pfepazek v tenkém a tlustém stieve, které zplisobuji zizeni stfeva (sttevni
membranovité striktury)

- Snizeny vydej moci a hromadéni tekutiny v téle (otoky), zejména u pacientl s vysokym krevnim
tlakem nebo s poruchou funkce ledvin, nefroticky syndrom (hromadéni tekutin v téle (otoky) a
nadmérné vylucovani bilkovin moc¢i), zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida),
které mize doprovazet akutni poruchu funkce ledvin.

- Snizeny vydej moci, hromadéni tekutin v téle (otoky) a celkovy pocit nemoci mohou byt
ptiznaky onemocnéni ledvin az dokonce selhani ledvin.

Pokud se kterykoli z vySe uvedenych priznaki objevi nebo se zhorsi, ihned prestaiite
Ibudolor uZivat a okamzité vyhledejte lékare.

- Vypadavani vlasu (alopecie).

Ve vyjime¢nych piipadech se mohou béhem infekce planymi nestovicemi (varicelou) objevit
zavazné kozni infekce a komplikace postihujici mekké tkané.

- Bylo popséano zhorSeni zanéta souvisejicich s infekcemi (naptiklad tzv. nekrotizujici fascitida)
vyskytujici se pfi sou¢asném uzivani NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky, k nimz patii také
Ibudolor).



- Béhem uzivani ibuprofenu byly pozorovany piiznaky aseptické meningitidy (zanét mozkovych
blan), jako jsou zavazné bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, ztuhlost krku nebo
zastfené védomi. Zvysenému riziku jsou vystaveni pacienti s nékterymi poruchami imunitniho
systému (systémovy lupus erythematodes nebo smisSena porucha pojivové tkang).

Pokud se béhem 1é¢by piipravkem Ibudolor objevi znamky infekce (napfr. zarudnuti, otok,
vysoka teplota, bolest, horecka) nebo se zhorsi, porad’te se ihned s 1ékai'em.

- Vysoky krevni tlak (arteridlni hypertenze).

- Zavazna celkova alergicka reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat: otok obliceje, jazyka a vnitini
¢asti hrtanu se zuzenim dychacich cest, dusnost, zrychlenou srde¢ni akci, pokles krevniho tlaku
az zivot ohrozujici Sokovy stav.

Pokud se u Vas objevi jakékoliv vySe uvedené priznaky, které se mohou vyskytnout
dokonce i pfi prvnim uziti ibuprofenu, budete potiebovat okamzZitou lékai'skou pomoc.

- Porucha funkce jater, poSkozeni jater predevsim pii dlouhodobé 1é¢be, selhani jater, akutni zanét
jater (hepatitida).

- Psychotické reakce, deprese.

NeZadouci u¢inky s neznamou cetnosti (z dostupnych udaji nelze urcit)
- Zvysena citlivost klize na svétlo

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak Ibudolor uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevi‘eni
1 rok

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ibudolor obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofenum. Jeden ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 40 mg.

- Dal8imi slozkami piipravku jsou: monohydrat kyseliny citronové, glycerol, roztok maltitolu
(E965), sodna stl methylparabenu (E219), sodna siil propylparabenu (E217), polysorbat 80,
sodna sul sacharinu, ¢isténa voda, xanthanova klovatina, tfeSnové aroma.
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Jak Ibudolor vypada a co obsahuje toto baleni

Ibudolor je téméf bila peroralni suspenze, ktera je dodavana v lahvickach s détskym bezpe¢nostnim
uzaveérem a aplikatorem, ktery se dodava s kalibrovanou sttikackou pro peroralni podani (pro
odméteni 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml a 5 ml).

Velikost baleni: 100 ml
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Flexistad Junior 4% (40 mg/ml) / oral suspension

Ceska republika Ibudolor

Neémecko Ibuprofen STADA 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Chorvatsko Ibudolor Forte 40 mg/ml oralna suspenzija

Polsko Ibudolor baby

Slovenskéa republika Ibuprofen STADA 40 mg/ ml perordlna suspenzia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 2. 2024
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