Ibalgin Baby suspenze 100 ml

Podrobné informace o produktu
1. CO JE PRIPRAVEK IBALGIN BABY A K CEMU SE POUZIiVA?

IBALGIN BABY obsahuje lééivou létku ibuprofen které patﬁ do skupiny tzv nesteroidnich

-----

puvodu.

IBALGIN BABY se pouziva:
* k tlumeni mirné az stfedné silné bolesti (napft. bolesti hlavy, usi, zubt, krku, zad, bolesti pii
pohmozdéni a podvrtnuti, bolesti svall a kloubli provazejici chiipkova onemocnéni),
* ke snizeni horecky pfi chiipkovych a jinych infekcich, véetné hore¢naté reakce po o¢kovani.
Pouze na doporuceni I€¢kate se uziva pii zanétlivych a degenerativnich onemocnénich kloubti a
patete nebo mekkych tkani pohybového ustroji.

Piipravek je ur€en détem starSim 3 mésict s hmotnosti nad 6 kg.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE POUZIVAT PRIPRAVEK
IBALGIN BABY

Nepouznvejte pripravek IBALGIN BABY
pokud je dité precitlivelé (alergické) na 1é¢ivou latku ibuprofen nebo na pomocné
latky obsazené v ptipravku,
* uditéte, u kterého se jii v minulosti obj eVily po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jin;’lch
astma nebo kopfivka,
* uditéte trpiciho aktivnim nebo opakovanym viedovym onemocnénim Zaludku nebo
. dvanéctniku pfi krvéaceni nebo perforaci \% zaiivacim traktu zplisobeném
* pfizadvazném srde¢nim selhani,
e uditéte trpiciho poruchou krvetvorby, poruchou krevni srazlivosti.
Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku IBALGIN BABY je zapotiebi

Pted zahéjenim 1€cby se o uzivani ptipravku porad’te s Iékaiem v piipade, ze:
* uditéte se v minulosti vyskytl zaludecni nebo dvanactnikovy vied,
e it trpi z&nétlivym viedovym onemocnénim traviciho Ustroji jako napt. Crohnova choroba,
e it trpi praduskovym astmatem, téz$i poruchou ledvin, jater, srde¢ni funkce, vysokym
krevnim tlakem, cukrovkou, nékterym onemocnénim pojiva (tzv. kolagendzy) nebo ma
vysokou hladinu cholesterolu
Béhem 1é¢by se mohou objevit nezadouci ucinky (viz. kapitola 4. Mozné nezadouci ucmky).
Piipravek je ur€en détem. Pokud by ptipravek uZzivali dospéli (napt. majici potiZe pii polykani),
plati pro n¢ stejna omezeni.
Ptipravek neovlivituje pozornost.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého Iékatfe nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vase dit€ uziva nebo uzivalo v



nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
IBALGIN BABY a jiné léky se mohou navzajem ovlivilovat.
Porad’te se pfed podanim piipravku s Iékafem, pokud vase dité uziva:

* léky snizujici srazlivost krve,

* kortikoidy (hormony nadledvin a ptibuzné latky),

* pfipravky k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku ¢i mocopudné Iéky,

* léky snizujici hladinu kyseliny mocové v krvi (napft. probenecid, sulfinpyrazon),

* antibiotika fluorochinolony, lithium (1é¢iva latka pouzivana k 1écb¢ dusevnich
poruch), digoxin (kardiotonikum) a fenytoin (1ék proti epilepsii) nebo metotrexat (1€k proti
rakoving a né€kterym kloubnim onemocnénim).

UZzivani pripravku s jidlem a pitim
Jestlize se béhem 1éCby objevi zazivaci obtize, 1€k podavejte ditéti béhem jidla nebo spolu s
mlékem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Piipravek je ur€en détem, pokud by vSak ve vyjimecném piipad€ mé&l byt podan te¢hotné Zené, nesmi
byt podan t€hotnym Zendm ve tfetim trimestru t¢hotenstvi. Pokud to neni jednoznaéné
nevyhnutelné, IBALGIN BABY se nema podavat béhem prvniho a druhého trimestru t¢hotenstvi.
Zeny, které planuji otéhotnét, se musi o uzivani piipravku poradit s lékafem.

Kojici matky mohou ptipravek uzivat jenom na doporuceni lékate.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku IBALGIN BABY
Ptipravek obsahuje sorbitol. Pokud Vam I¢kar fekl, ze Vase dit¢ nesnési nékteré cukry,
porad’te se s nim, nez ditéti zacnete tento 1é¢ivy piipravek podavat.

3. JAK SE PRIPRAVEK IBALGIN BABY UZIiVA

Vzdy uzivejte piipravek IBALGIN BABY piesné podle pokynt uvedenych v této piibalové
informaci. JestliZe si nejste jisty(4), porad'te se s 1ékarem nebo 1ékarnikem.

Piipravek by se m¢l podavat v co nejnizsi ucinné davce a po co nejkratsi dobu.

Soucasti kazdého baleni je davkovaci trubicka s pistem, pomoci niz lze presn¢ odmétit davku
suspenze.

Davkovani pri hore¢natych a bolestivych stavech:
Pokud I€kat nedoporuci jinak, urcete spravnou davku piipravku pomoci uvedené tabulky podle
hmotnosti ditéte. Pokud si ji nejste jisti, urcete davku podle véku ditéte.

Vek Hmotnost Jednotliva davka Cetnost podani

3—6 mésice 68 kg 2,5 ml (50 mg ibuprofenu) 3-4x

6—12 mésice 9-10 kg 3 ml (60 mg ibuprofenu) 3-4x

1-2 roky 11-13 kg 4 ml (80 mg ibuprofenu) 3-4x

2-3 roky 14-16 kg 5 ml (100 mg ibuprofenu) 3-4x

3-6 let 17-20 kg 7 ml (140 mg ibuprofenu) 3x

6—12 let 20-30 kg 8 ml (160 mg ibuprofenu) 3x
30-40 kg 10—15 ml (200-300 mg ibuprofenu) 3x

Pt1 1é€be ostatnich onemocnéni je doporucend denni davka ptipravku 20-35 mg/kg hmotnosti
béhem jednoho dne v oddé€lenych davkach.

Odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt alesponi 6 hodin.



U déti s télesnou hmotnosti do 30 kg se nedoporucuje prekracovat davku 25 ml suspenze (tj. 500
mg ibuprofenu) denné.

Nepodavejte détem do 3 mésict.

Pokud obtize neustupuji a pretrvavaji vice nez 3 dny, vyhledejte 1€kate a porad’te se o dalSim
postupu. Pokud podavate ptipravek ditéti do 1 roku, vyhledejte 1€kate co nejdiive.

Horecka po ockovani:

Ptipravek se podava v davce 2,5 ml suspenze (tj. 50 mg ibuprofenu). V ptipadé potteby je mozno
tuto davku zopakovat po 6 hodinadch. Nepodavejte vice nez 5 ml suspenze (tj.100 mg ibuprofenu) v
prabéhu 24 hodin. Neklesne-1i horecka ani po druhé dévce, porad’te se o dal§im postupu s 1¢katem.
V piipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubii a patere o davkovani rozhodne
1ékar.

Suspenzi je tieba zapit dostatecnym mnoZzstvim nedrazdivé tekutiny. Jestlize se béhem 1é€by objevi
zazivaci obtize, 1€k podavejte ditéti béhem jidla nebo s mlékem.

Navod k pouziti:

Soucasti kazdého baleni je davkovac s pistem, pomoci néhoz lze pfesné¢ odmétit davku.

1. Obsah lahvicky pecliveé protiepejte (asi 5 sekund).

2. Lékovka je opatiena bezpecnostnim uzavérem zabranujicim otevieni détmi. Otevrete jej tak, Ze
uzaveér stlacite pevné dolti a odSroubujete proti sméru hodinovych rucicek.

3. Zatlacte davkovac pies hrdlo lahvicky do suspenze.

4. Davkovac napliite vytazenim pistu do pozadovaného mnozstvi suspenze podle znaceni na
davkovaci (ml).

5. Vyjméte davkovac z hrdla lahvicky.

6. Podejte suspenzi ditéti bud’ vloZenim konce davkovace do tst a jemnym tlakem na pist, nebo
vysttiknutim suspenze na 1zi¢ku a podanim 1zickou.

7. Po pouziti opét lahvicku peclivé uzaviete. Davkova¢ omyjte teplou vodou a nechte
vyschnout.

JestliZe uzilo Vase dité vice pripravku IBALGIN BABY, neZ mélo
Pokud dojde k pfedavkovani nebo ndhodnému uziti vétsiho nez doporuc¢eného mnozstvi ptipravku
ditétem nebo jinou osobou, vyhledejte neprodlen¢ 1¢kare.

JestliZe jste zapomnéli podat ditéti davku pripravku IBALGIN BABY

Podejte dalsi davku ptipravku, jakmile si vzpomenete. Dodrzte minimalni ¢asovy interval (6 hodin)
mezi jednotlivymi davkami.

Nepodavejte dvojnasobnou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1€kérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i pfipravek IBALGIN BABY nezadouci G€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pii vyskytu kopfivky, rychlého otoku kolem o¢i, pocitu tisn€ na hrudniku nebo obtizi s

dechem, dale bolesti v nadbftiSku ¢i Cern€ zbarvené stolice anebo poruchy vidéni, preruste uzivani
ptipravku a okamzit¢ vyhledejte 1ékare.

P11 uzivani ibuprofenu (1é€ivé latky pfipravku IBALGIN BABY) se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci U¢inky sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

Velmi casto (u vice nez 1 z 10 pacientil): pocit na zvraceni, zvraceni, paleni Zahy, prijem, zacpa,
nadymani.



Casto (u 1-10 ze 100 pacientt): bolest v nadbiisku.

Méné Casto (moznost vyskytu u 1-10 pacienti z 1 000 1écenych pacientl): bolest hlavy, zavrat’.

Vzécné (u 1-10 z 10 000 pacientil): zanét sliznice zaludku, Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied,
krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako ¢erna stolice v diisledku natravené krve nebo krev ve
stolici), perforace sliznice traviciho traktu, alergické reakce jako horecka, vyrazka, poSkozeni jater,
srdecni selhavani, otoky, sterilni zanét mozkovych plen, ziiZzeni pridusek, zanét slinivky bfisni,
poruchy vidéni a vnimani barev, tupozrakost, poSkozeni jaternich funkci.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientil): zanét sliznice ustni dutiny provazeny vznikem
viedu (ulcer6zni stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s tvorbou viedl na sliznici
traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida), pokles poctu krvinek nebo krevnich
desticek, zadrzeni vody a/nebo soli s otoky, nespavost, deprese, emocni labilita, palpitace (buseni
srdce vnimané pacientem), snizeni krevniho tlaku, vysoky krevni tlak, zanét mocového méchyfte,
ptitomnost krve v mo¢i, porucha funkce ledvin, zdnét ledvin, nefroticky syndrom (soubor ptiznaki
pii onemocnéni ledvin), puchytovité kozni reakce.

-----

byt spojeny s mirnym zvysSenim rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich piihod.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU IBALGIN BABY

Uchovavejte pii teploté 10 az 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek IBALGIN BABY nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spottebujte do 6 mésict po prvnim otevieni.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE:

Co pripravek IBALGIN BABY obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum 100 mg v 5 ml suspenze.

Pomocné latky jsou: nekrystalizujici sorbitol 70%, dihydrat sodné soli sacharinu, disperzni celulosa
RC 591, sodna stl karmelosy, natrium-benzoat, polysorbat 60, monohydrat kyseliny citronové,
malinové aroma, riiZzovy anthokyaninovy extrakt (E163, maltodextrin, kyselina citronova), ¢iSténa
voda.

Jak pripravek IBALGIN BABY vypada a co obsahuje toto baleni
IBALGIN BABY je rtizova visk6zni suspenze.

Velikost baleni: 100 ml



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva k.s., Praha, Ceska republika
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