0665/12628860/0624

CZ - Pribalova informace: informace pro pacienta

lbuprofen B. Braun 600 mg infuzni roztok

ibuprofenum

udaje.

Pfectéte si pozorné celou pFibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pFipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkU, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Ibuprofen B. Braun a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek lbuprofen
B. Braun pouzivat

3. Jak se pfipravek Ibuprofen B. Braun pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pFipravek lbuprofen B. Braun uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ibuprofen B. Braun a k ¢emu se
pouziva

|lbuprofen patfi do skupiny

Iéki oznalovanych jako nesteroidni

Tento lék se pouziva u dospélych ke kratkodobé symptomatické lécbé
akutni stfedné silné bolesti, pokud je nitrozilni cesta podani klinicky
opodstatnéna a jiné cesty podani nejsou mozné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete
pripravek lbuprofen B. Braun pouzivat

Nepouzivejte pFipravek lbuprofen B. Braun:

- Jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoliv dalsi slozku
tohoto pFipravku (uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste nékdy v minulosti trpél(a) dudnosti, astmatem, kozni
vyrazkou, rymou nebo otoky obliceje po pfedchozim podani ibuprofenu,
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych podobnych Iéki proti bolesti
(nesteroidnich antirevmatik).

- Jestlize mate onemocnéni, které zvySuje sklon ke krvaceni nebo
krvacivost.

- Jestlize mate aktivni Zalude¢ni vied nebo opakovany (dvé a vice epizod)
zaludecni vied v anamnéze nebo krvaceni do zaludku.

- Jestlize jste mél(a) nékdy v minulosti krvaceni do zaludku ¢&i stfeva nebo
doslo k jejich protrZeni po uziti nesteroidnich antirevmatik.

- Jestlize trpite krvacenim do mozku (cerebrovaskulami krvaceni) nebo
jinym aktivnim krvacenim.

- Jestlize trpite zavaznymi problémy s ledvinami, jatry nebo srdcem.

- Jestlize trpite vyznamnou dehydrataci (zpdsobenou zvracenim,
prdjmem nebo nedostate¢nym pfijmem tekutin).

- Jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim tohoto pfipravku se poradte se svym Iékafem nebo zdravotni
sestrou.

Léky proti zanétu/bolesti, jako je ibuprofen, mohou byt spojeny s malym
zvySenim rizika srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové pfihody, zejména
pouzivaji-li se ve vysokych davkach. Doporuéend davka a délka trvani
Ié¢by se nema prekracovat.

KoZzni reakce

V souvislosti s |é¢bou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce
zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiv-
JohnsonGv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP).

Pokud si vSimnete nékterého z pfiznakl souvisejicich s témito zavaznymi
koznimi reakcemi popsanymi bodé 4, prestante pfipravek Ibuprofen
B. Braun pouzivat a okamzité vyhledejte lékafskou pomoc.

U ibuprofenu byly hlaseny pfiznaky alergické reakce na tento léCivy
pfipravek, véetné dychacich obtizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém),
bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto pfiznak(l, okamzité
prestaite pfipravek Ibuprofen B. Braun pouzivat a neprodlené kontaktujte
svého Iékafe nebo Iékafskou pohotovost.

Promluvte o své 1é¢bé se svym Iékafem predtim, neZ dostanete pfipravek

Ibuprofen B. Braun:

- Jestlize mate problémy se srdcem, véetné srdecniho selhani, anginy
pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste prodélal(a) srdeéni zachvat,
operaci bypassu, onemocnéni perifernich tepen (Spatné prokrveni
v nohou kvili zazeni nebo ucpani tepen), nebo jakykoliv druh cévni
mozkové piihody (véetné ,malé mozkové pfihody" nebo tranzitorni
ischemické ataky ,TIA").

- Jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu,
v rodinné anamnéze mate srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou
pfihodu v rodinné anamnéze nebo pokud jste kurak.

- Jestlize jste pravé podstoupil(a) zavaznou operaci.

- Jestlize jste mél(a) nebo mate vied, krvaceni nebo perforaci zaludku
nebo dvanactniku. V téchto pfipadech Iékaf zvazi predepsani
ochranného léku pro Zaludek.

- Jestlize mate priduskové astma nebo jiné problémy s dychanim.

- Jestlize mate infekéni onemocnéni - viz. nadpis ,Infekce" niZe.

- Jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater, je Vam vice nez 60 let
nebo pouzivate ibuprofen dlouhodobé, Vas zdravotni stav mozna bude
potfeba sledovat oSetfujicim lékafem pfi pravidelnych prohlidkach.
LékaF Vas bude informovat o frekvenci téchto kontrol.

- Jestlize jste dehydratovan(a), napfiklad v disledku prdjmu, vypijte vétsi
mnozstvi tekutin a kontaktujte okamzité svého |ékare, protoze ibuprofen
miize v tomto pfipadé zplsobit selhani ledvin v diisledku dehydratace.

- Jestlize mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu, protoze
ibuprofen mize tyto stavy zhorsovat.

- Jestlize zaznamenate né€jaké poranéni, otok nebo zarudnuti klze,
potize s dychanim (duseni), okamzité ukonéete Ié¢bu timto pfipravkem
a kontaktujte svého lékafe nebo zdravotni sestru.

- Jestlize mate plané neStovice, protoZe by mohlo dojit ke komplikacim.

- Jestlize mate dédi¢nou poruchu metabolismu porfyrind (napf. akutni
intermitentni porfyrie).

- Jestlize pijete alkohol pfiblizné ve stejnou dobu, kdy dostavate tento
pfipravek, mohou se zhorSit pfiznaky souvisejici s zaludkem, stievy
a nervovym systémem.

- Jestlize trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym
obstrukénim plicnim onemocnénim, jste vice ohroZen(a) alergickymi
reakcemi. Alergické reakce se mohou projevit jako astmatické zachvaty
(tzv. analgetické astma, tj. astma vyvolané léky proti bolesti), rychly
otok (Quinckeho edém) nebo vyrazka.

a potlacuje bolest a nedostaval(a) tento pfipravek déle, nez je nutné pro
kontrolu Vasich priznakad.

- PFi pouziti tohoto pfipravku se vyskytlo nékolik pfipadli aseptické
meningitidy (nehnisavy zanét mozkovych blan). Riziko je vétsi, pokud
trpite systémovym lupus erythematodes a souvisejicimi onemocnénimi
pojivové tkané.

- Je tfeba se vyhnout soubéznému pouziti spolu s NSA, véetné selektivnich
inhibitord cyklooxygenazy-2.

Infekce

lbuprofen muize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka
a bolest. Tento IéCivy pripravek tak mize zpUsobit opozdéni vhodné |écby
infekce, coz maze vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skute¢nost
byla pozorovana u zapalu plic zplisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekei souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento IéCivy
pfipravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a priznaky infekce
pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se neprodlené s Iékafem.

Obecné mulZe pravidelné pouziti (riznych typd) analgetik vést
k chronickym tézkym problémim s ledvinami.

Pfi dlouhodobém uzivani analgetik se mlze objevit bolest hlavy, ktera se
nesmi |€¢it zvySenymi davkami Ié¢ivého pripravku.

Pfi dlouhodobém podavani ibuprofenu je nutné pravidelné kontrolovat
jaterni hodnoty, funkci ledvin, a krevni obraz.

Ilbuprofen mize ménit nasledujici laboratorni testy:

- Doba krvaceni (m0ze byt prodlouzend 1 den po ukonéeni lécby).

- Hladiny glukozy v krvi (mohou se snizit)

- Clearance kreatininu (m0Ze se sniZit)

- Hematokrit nebo hemoglobin (mohou se snizit)

- Dusik mocoviny v krvi, sérovy kreatinin a sérovy draslik (mohou se zvysit)
- Funkéni jaterni testy: zvySeni hladin aminotransferaz

Informujte svého Iékafe, pokud budete podstupovat klinické testy a pokud
pouZzivate nebo jste v nedavné dobé pouzival(a) ibuprofen.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a UCinnost pripravku lbuprofen B. Braun nebyla u déti
a dospivajicich dosud stanovena. Tento lék se nema pouzivat u déti
a dospivajicich (mladsich nez 18 let).

Dalsi lécivé pripravky a pfipravek Ibuprofen B. Braun

Informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru o vech Iécich, které uZivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Ibuprofen B. Braun miZe ovlivnit nebo byt ovlivnén nékterymi

jinymi Iécivymi pfipravky. Jsou to napfiklad:

- Dal3i nesteroidni protizanétlivé léky (NSA), véetné COX-2 (napf.
celekoxib), které mohou v dUsledku pfidatného u¢inku zvySovat riziko
viedl a krvaceni v travicim traktu.

- Léky tlumici krevni srazlivost (pouzivané k fedéni krve a zabranéni vzniku
krevnich srazenin: jako jsou kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin).

- Srdeéni glykosidy, jako je digoxin (pouzivany k 1é¢bé srdeéniho selhani),
fenytoin (pouzivany k [é¢bé epilepsie) nebo lithium (pouzivané k é¢bé
deprese), protoze mize dojit ke zvyseni jejich hladiny v krvi, pokud se
pouziji spolu s ibuprofenem.

- Methotrexat (pouzivany k 1é¢bé uréitych typl rakoviny nebo
revmatismu), protoze pokud je uzivany ve stejnou dobu jako ibuprofen
(v prabéhu 24 hodin) mize dojit ke zvyseni jeho hladiny v krvi a maze
se zvysit riziko jeho toxicity.

- Mifepriston (Iék k ukonéeni téhotenstvi).

- SSRI - antidepresiva, jako je fluoxetin, ktera mohou také zvySovat riziko
krvaceni do zaludku a strev.

- Léky, které snizuji vysoky krevni tlak (ACE inhibitory jako je kaptopril,
betablokatory jako je atenolol, antagonisté receptoru pro angiotensin Il
jako je losartan).

- Kortikosteroidy (jako je hydrokortizon) (pouzivané pfi zanétu), protoze
zvysuji riziko viedu nebo krvaceni do Zaludku a strev.

- Diuretika (Iéky zvy3ujici tvorbu a vyluCovani moéi, jako je
bendroflumethiazid), protoze NSA mohou snizovat Ucinky téchto Iéku,
a to mUZe zvySovat riziko problémi s ledvinami (pouZiti draslik Setficich
diuretik s ibuprofenem muize vést k vysokym hladinam drasliku v krvi).

- Lécivé pripravky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon, protoze
mohou oddalit vyluovani ibuprofenu.

- Cyklosporin a takrolimus (pouzivané k zabranéni odmitnuti
transplantatu), protoZze mohou zvysovat riziko poskozeni ledvin.

- Derivaty sulfonylmocoviny, jako je glibenklamid (Iéky pouZivané k [é¢bé
diabetu). Pfi soub&zném pouziti se doporucuje provadét kontrolu hladin
glukdzy v krvi.

- Antibiotika ze skupiny chinolond, jako je ciprofloxacin, kvali zvySenému
riziku vzniku zachvatu (kfedi).

- Vorikonazol, flukonazol (inhibitory CYP2C9 pouZzivané pfi plisiovych
infekcich), protoze mohou zvySovat hladinu ibuprofenu v krvi.

- Zidovudin (pouzivany pfi HIV infekci) kvili zvySeni rizika hromadéni
krve v kloubech a vzniku modfin.

- Aminoglykosidy (typ antibiotik), protoze NSA mohou snizovat
vylu¢ovani aminoglykosida.

- Ginkgo biloba (bylinny pfipravek ¢asto pouzivany k Ié¢bé demence),
protoze mlze zvysovat riziko krvaceni.

Nékteré dalSi léky mohou také ovlivnit nebo byt ovlivnény Iécbou

ibuprofenem. Proto se vZdy mate poradit se svym |ékafem nebo zdravotni

sestrou dfive, nez Vam bude ibuprofen podan s jinymi I€ky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo
planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou
dFive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat.

Téhotenstvi

Pripravek lbuprofen B. Braun nesmite pouZivat v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi, protoze by Vasemu nenarozenému ditéti mohl ubliZit nebo
zpusobit problémy pfi porodu. Pripravek mize vasemu nenarozenému
ditéti zpusobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon
ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a zpUsobit Ze porod probéhne
pozdé€ji nebo bude delsi, neZ se ocekavalo.

Pripravek Ibuprofen B. Braun se nema pouzivat béhem prvnich 6 mésici
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékar.
Pokud 1é¢bu potrebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite

NitrozZilné podavany ibuprofen nema byt podavan déle nez 3 dny. Pokud
pouzivate od 20. tydne téhotenstvi pfipravek Ibuprofen B. Braun po dobu
delsi nez nékolik dni, mize to zplsobit nenarozenému ditéti problémy
s ledvinami, coZ mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus)
v srdci ditéte. Pokud potfebujete 1é¢bu delSi nez nékolik dni, Iékaf vam
muze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Tento |éCivy pfipravek prechazi do matefského mléka a mizZe se uzivat
béhem kojeni, pokud se pouziva v doporucené davce a po nejkratsi
moznou dobu. Pokud se v3ak pouZiva ve vy3Sich davkach nez 1200 mg
denné nebo po delsi dobu, Vas lékaf miize doporucit preruseni kojeni.

Plodnost

informovat svého |ékafe, pokud planujete ot€hotnét nebo pokud mate
problémy s otéhotnénim.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroju

Tento léCivy prFipravek nema, pfi jednorazovém nebo kratkodobém
pouzivani zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Vlyskyt pfisluSnych neZadoucich U¢inkd, jako je Unava a zavraté,
vdak mlze narusit schopnost reagovat a snizit schopnost fidit vozidla
a/nebo obsluhovat stroje. To plati zejména v kombinaci s alkoholem.

Pfipravek Ibuprofen B. Braun obsahuje sodik. Tento IéCivy pripravek
obsahuje 360 mg sodiku (hlavni slozka kuchyriské soli) v jedné lahvicce.
To odpovida 18 % doporuéeného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se ptipravek Ibuprofen B. Braun pouziva

Tento Iék Vam predepiSe pouze Iékaf a bude Vam jej podavat pouze Iékar
nebo zdravotni sestra v prostfedi s odpovidajicim vybavenim.
Doporucena davka pro dospélé je 600 mg nitrozilné (kapackou do Zily),
dalsi 600mg davka muze byt podana po 6 az 8 hodinach v zavislosti na
intenzité bolesti a reakci na 1é¢bu. Nema se prekro¢it maximalni denni
davka 1200 mg.

Je treba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke
zmirnéni pfiznakd onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se
poradte s lékafem, jestlize pfiznaky (jako jsou horecka a bolest) pfetrvavaji
nebo se zhorsuji (viz bod 2). Va3 Iékaf se také ujisti, ze mate dostatek
tekutin, aby se minimalizovalo riziko nezadoucich ucinkd na ledviny.
PouZiti se ma omezit na situace, kde je peroralni (Ustni) podani nevhodné.
Pacienti musi prejit na peroralni 1é¢bu co nejdfive to je mozné.

Tento IéCivy pfipravek je urcen pouze ke kratkodobé akutni I€¢bé a nema
se pouzivat déle nez 3 dny.
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Zpusob podani

Intravendzni podani. Roztok se ma podavat nitrozZilni infuzi po dobu
30 minut.

Tento |é¢ivy pfipravek je uréen k pouziti jako jednorazova davka. Roztok je
potfeba pred pouzitim zkontrolovat. Pokud jsou viditelné jakékoliv ¢astice
nebo zména barvy, ma byt zlikvidovan.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku lbuprofen B. Braun, nez
jste mél(a)

Pokud si myslite, ze Vam bylo podano vice ibuprofenu, nez mélo byt,
okam?zité se poradte se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Mezi pfiznaky mize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (miize
byt se stopami krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni
kmitavy pohyb o¢i. Po podani vysokych davek byly hlaseny ospalost, bolest
na hrudi, budeni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), neschopnost
koordinovat svalové pohyby, slabost a zavrat, krev v mo¢i, pocit chladu
a potize s dychanim.

Také mizete mit nizky krevni tlak, modravé zbarveni kiize nebo sliznic
(cyandza), krvaceni do zaludku nebo stiev a také funkéni problémy s jatry
a ledvinami.

Mate-li jakékoli dalsSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

NeZadouci u€inky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi u¢inné davky

po co nejkratSi moznou dobu potfebnou k |é¢bé priznaki. Mohou se

u Vas vyskytnout jeden nebo vice znamych nezadoucich G¢inki NSA (viz

nize). Pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich Géinkd, prestante

pouzivat tento pfipravek a poradte se co nejdfive se svym Iékafem. Starsi
pacienti pouZivajici tento pFipravek jsou vystaveni zvySenému riziku
vzniku problémi spojenych s nezadoucimi ucinky.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni nezadouci

ucinky (postihujici Zaludek a stfeva). Mohou se objevit peptické viedy

(zaludeéni nebo stfevni viedy), perforace (otvor ve sténé Zaludku nebo

stfev) nebo krvaceni do zaludku nebo stfev, nékdy smrtelné, zejména

u starsich pacientt. Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, plynatost, zacpa,

porucha traveni, bolest bficha, dehtovita stolice, zvraceni krve, ulcerdzni

stomatitida (zanét sliznic Ust s vFidky), zhorseni kolitidy (zanét tlustého
stfeva) a Crohnovy choroby. Méné ¢asto byla pozorovana gastritida (zanét

Zaludku). Zejména riziko krvaceni do Zaludku a stfev je zavislé na velikosti

davky a délce trvani lécby.

Ve spojeni s Ié¢bou NSA byl hlasen otok (hromadéni tekutiny v tkanich),

vysoky krevni tlak a srde¢ni selhani. Léky, jako je ibuprofen, mohou byt

spojeny s malym zvySenim rizika srde¢niho zachvatu (infarktu myokardu)
nebo cévnich mozkovych pfihod.

Velmi vzacné byly hlaseny zavazné alergické reakce (zahrnujici reakce

v misté zavedeni infuze, anafylakticky Sok), zavazné kozni nezadouci

ucinky, alopecie (vypadavani vlast), citlivost kiize na svétlo a alergicka

vaskulitida (zanét krevnich cév).

Pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich priznakd, prestaite pripravek

Ibuprofen B. Braun pouzivat a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc:

- Nacervenalé nevyvySené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, €asto
s puchyfi v centralni ¢asti, olupovani kiize, viedy v Ustech, hrdle, nose,
na pohlavnich organech a v o€ich. T€mto zavaznym koznim vyrazkam
mize pfedchazet horetka a pfiznaky podobné chfipce (exfoliativni
dermatitida, erythema multiforme, Stevenslv-Johnsonlv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

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

Cervena, Supinovita $ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii

provazena horeckou. Pfiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni Iécby

(akutni generalizovana exantematozni pustuloza).

Velmi vzacné byly popsany pfipady nahlého zhorSeni zanétu souvisejici

s infekcemi (napfiklad vznik nekrotizujici fasciitidy) pfi soucasném

podavani NSA.

Ve vyjime¢nych prfipadech se mohou objevit zavazné kozni infekce

a komplikace postihujici mékké tkan€ béhem infekce planymi neStovicemi.

Velmi ¢asté neZddouci ucinky (mohou postihnout vice neZ 1z 10 pacienti):

e Unava nebo nespavost, bolest hlavy a zavrat.

® Paleni zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost,
prijem, zacpa a mirné krevni ztraty ze zaludku a strev, které mohou ve
vyjimecnych pripadech zplisobit anemii.

Casté nezddouci tcinky (mohou postihnout a? 1 z 10 pacientd):

® Zavrat

® Kozni vysev

® Bolest a paleni v misté podani.

® \fedy travicim traktu, nékdy s krvacenim a perforaci. Ulcerézni
stomatitida, znovu vzplanuti kolitidy a Crohnovy choroby.

Méné Easté neZddouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientii):

® Nespavost, rozruseni, podraZzdénost nebo unava, tzkost a neklid.

® Poruchy zraku.

e Tinitus (zvonéni nebo bzuceni v usich).

® Zanét zaludecni sliznice

® Snizeny vydej modi a tvorba otoki, zejména u pacientl s vysokym
krevnim tlakem nebo problémy s ledvinami, nefroticky syndrom (pfiznaky
doprovazejici néktera onemocnéni ledvin), intersticialni nefritida (zanét
ledvin), které mohou byt doprovazeny akutnim selhanim ledvin.

e Kopfivka, svédéni, purpura (vietné alergické purpury-kozni vysev
teckovitého krvaceni), kozni vyrazka.

e Alergické reakce s koznimi vyrazkami a svédénim a také zachvaty
astmatu (pfipadné s poklesem krevniho tlaku).

Vzdcné neZddouci Ucinky (mohou postihnout aZ 1z 1000 pacientii):

e Vratna toxicka amblyopie (dvojité vidéni).

® PotiZe se sluchem

e Zuzeni jicnu (krevni cévy v jicnu), komplikace divertikld (vychlipenin)
tlustého stfeva, nespecifickd hemoragicka kolitida (krvacivy zanét
tlustého stfeva). Pokud se vyskytne krvaceni do Zaludku nebo stfey,
muize zpUsobit anemii.

® Poskozeni tkané ledvin (papilarni nekroza), zejména pfi dlouhodobé
|é¢bé, zvy3eni koncentrace kyseliny mocové v krvi.

e Zezloutnuti kiize nebo bé&lma o¢i, porucha funkce jater, poskozeni jater,

zejména pfi dlouhodobé |1é¢bé akutni hepatitidy (zanét jater).
® Psychotické reakce, nervozita, podrazdénost, zmatenost nebo
dezorientace a deprese.
® Ztuhly krk.
Velmi vzdcné neZzddouci uéinky (mohou postihnout aZ 1z 10 000 pacientii):
® Problémy s tvorbou krve (anemie, leukopenie, trombocytopenie,

pancytopenie, agranulocytdza). Prvni pfiznaky zahrnuji: horecku, bolest
v krku, povrchové viedy v ustech, pfiznaky podobné chfipce, silnou
Unavu, krvaceni z nosu a kiize.

e Palpitace (zvysena srdeéni frekvence), srde¢ni selhani, infarkt.

Arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak).

e Aseptickd meningitida (ztuhly krk, bolest hlavy, pocit na zvraceni,
zvraceni, hore¢ka nebo zmatenost). Zda se, ze pacienti s autoimunitnimi
poruchami (SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkané) jsou nachylnéjsi
k vy3e zminénim nezadoucim ucinkdim.

® Zanét jicnu nebo slinivky bfidni, zuZeni stfeva.

e Astma, obtizné dychani (bronchospasmus), dusnost a sipot.

e Systémovy lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni), zavazna
alergicka reakce (otok obli¢eje, jazyka, hrdla se ziZenim dychacich cest,
potize s dychanim, zvySena srdeéni frekvence a snizeni krevniho tlaku
a Zivot ohrozujici Sok).

NeZddouci déinky s nezndmou Cetnosti vyskytu (z dostupnych ddaji nelze

uréit):

® Bolest na hrudi, kterd mize byt projevem potencialné zavazné alergické
reakce zvané Kounis(v syndrom.

® Porucha funkce jater.

® Reakce v misté podani, jako je otok, podlitiny nebo krvaceni.

e Muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi
pfiznaky DRESS syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdureni
lymfatickych uzlin a zvy3eni hladiny eozinofili (druh bilych krvinek).

e Cervena Supinovitd Sifici se vyrazka se zdufeninami pod kdzi
a puchyfi vyskytujici se hlavné v koznich zahybech, na trupu a hornich
koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena horeckou (akutni
generalizovana exantematdzni pustuldza). Pokud se u Vas tyto pfiznaky
objevi, prestante pfipravek Ibuprofen B. Braun pouZivat a okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc. Viz také bod 2.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢ink0, sdélte to svému
Iékafi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkl maZete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Tento pfipravek ma byt pouZit okamzZit€ po otevreni.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.
NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na Stitku za ,EXP". Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

NepouZivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete jakychkoli ¢astic nebo
zmény barvy.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Ibuprofen B. Braun

- Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna 100 ml lahvi¢ka obsahuje
ibuprofenum 600 mg.

- DalSimi slozkami jsou arginin, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova,
hydroxid sodny a voda pro injekei.

Jak pripravek Ibuprofen B. Braun vypada a co obsahuje toto

baleni

Ciry a bezbarvy az svétle Zluty infuzni roztok bez jakychkoli &astic.

- Roztok je obsazeny v uzavienych LDPE lahvi¢kach o objemu 100 ml
s vn€jSim uzavérem v balenich po 10 lahvickach a 20 lahvic¢kach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

Vyrobce

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanélsko

Pro jakékoliv dalsi informace o tomto pfipravku, prosime, kontaktujte
mistni zastoupeni drZitele registracniho rozhodnuti.

Tento lécivy pfipravek je v ¢lenskych statech Evropského
hospodarského prostoru a ve Spojeném kralovstvi (Severnim
Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionsldsung
Belgie Ibuprofen B. Braun 600 mg oplossing voor infusie
Bulharsko WoynpodeH b. bpayH 600mg/100 ml nHdy3smoHeH

pasTBop

Ceska republika | Ibuprofen B. Braun

Némecko Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionsldsung
Dansko lbuprofen B. Braun 600 mg infusionsvaeske, oplasning
Estonsko Ibuprofen B. Braun 600 mg infusioonilahus
Spanélsko lbuprofeno B. Braun 600 mg solucion para perfusion
Finsko lbuprofen B. Braun 600 mg infuusioneste, liuos
Francie lbuproféne B. Braun 600 mg solution pour perfusion
Madarsko Ibuprofen B. Braun 600 mg oldato sinfuzio
Irsko Ibuprofen B. Braun 600 mg solution for infusion
Italie lbuprofene B. Braun Melsungen 600 mg Soluzione
per infusione
Lucembursko Ibuprofen B. Braun 600 mg solution pour perfusion
LotySsko Ibuprofen B. Braun 600 mg Skidums inftizijam
Litva Ibuprofen B. Braun 600 mg infuzinis tirpalas
Nizozemsko Ibuprofen B.Braun 600 mg oplossing voor infusie
Norsko Ibuprofen B. Braun 600 mg infusjonsveeske,
opplgsning
Polsko Ibuprofen B. Braun

Portugalsko Ibuprofeno B. Braun 600 mg solucédo para perfusdo

Rumunsko Ibuprofen B. Braun 600 mg solutie perfuzabila

Svédsko Ibuprofen B. Braun 600 mg infusionsvatska, I6sning

Slovinsko Ibuprofen B. Braun 600 mg raztopina za
infundiranje

Slovenska Ibuprofen B. Braun 600 mg

republika

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Ibuprofen 600 mg Solution for Infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 4. 2024.
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Ibuprofen B. Braun 600 mg infuzny roztok

ibuprofén (ibuprofenum)

informacie.

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je lbuprofen B. Braun a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ibuprofen B. Braun
3. Ako pouzivat lbuprofen B. Braun

4. Mozné vedlajsie uinky

5. Ako uchovavat Ibuprofen B. Braun

6. Obsah balenia a dal3ie informacie

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

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych ,nesteroidové protizapalové
lieky" alebo NSAID.

Tento liek sa pouziva na kratkodobu symptomaticku liecbu akutnej
stredne silnej bolesti u dospelych, ked je podanie intraven6znou cestou
klinicky opodstatnené, alebo ked' iné cesty podania nie si mozné.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun nesmie byt podany:

- Ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Ak ste niekedy mali dychaviénost, astmu, zihlavku, 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 Zaludok alebo
¢reva praskli pri uzivani NSAID.

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

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

- Ak mate tazku dehydrataciu (nedostatok vody v tele spdsobeny
vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom tekutin).

- Ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Ibuprofen B. Braun, obratte sa na svojho
lekara.

Protizapalové lieky a lieky na bolest ako ibuprofén sa mozu spajat s malym
zvySenim rizika infarktu a mozgovej prihody, najma ked sa pouzivaju
vo vysokych davkach. Odporic¢ana davka alebo dlzka lie¢by sa nema
prekrogit.

KoZzné reakcie

V suvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie
vratane exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej
exantematdznej pustuldzy (AGEP). Ak spozorujete akékolvek priznaky
suvisiace s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4,
prestaite 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 akykolvek z tychto prejavov, okamzite
prestaite pouzivat louprofen B. Braun a ihned kontaktujte svojho lekara
alebo lekarsku pohotovost.

Predtym, ako vam bude podany lbuprofen 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, podstupili
operaciu srdca tzv. bypass, ochorenie periférnych artérii (nedostato¢nu
cirkulaciu krvi v celych dolnych konéatinach v désledku zuzenia alebo
upchatia tepny), alebo akukolvek cievnu mozgovu prihodu (vratane
.malej mrtvice" 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 podstupili va&si chirurgicky zakrok.

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

- Ak mate astmu alebo iné dychacie tazkosti.

- Ak mate infekciu - pozri €ast ,Infekcie" niZsie.

- Ak mate ochorenie obli¢iek 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 dévodu hnacky,
pite vela tekutin a okamzite sa obratte na svojho lekara, pretoze
v takomto pripade ibuprofén méze spdsobit zlyhanie obliciek v dosledku
dehydratacie.

- Ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu, pretoze ibuprofén
moze tieto ochorenia zhor3ovat.

- Ak spozorujete akékolvek zranenia, opuch alebo zaéervenanie pokozky,
alebo problémy s dychanim (dusenie), okamzZite zastavte liecbu s tymto
liekom a obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak mate dedi¢nu chorobu metabolizmu porfyrinu (napr. akdtnu
intermitentnu porfyriu).

- V pripade pozitia alkoholu priblizne v tom istom ¢ase ako vam bude
podany tento liek, vedlajsie ucinky na zaludok, ¢reva a nervovy systém
mozu byt silnejsie.

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

- Je dblezité, aby vam bola podana najnizsia davka, ktora prinasa ulavu
a zmierfuje bolest, a aby ste tento liek nedostavali dlhSie nez je
nevyhnutné na zmiernenie vasich priznakov.

- Pri pouziti tohto lieku sa vyskytlo niekolko pripadov aseptickej
meningitidy (zdpalu mozgovych blan). Toto riziko je vdcsie, ak trpite
systémovym lupus erythematosus a suvisiacim ochorenim spojivovych
tkaniv.

- Mali by ste sa vyhnut subeZznému pouzitiu s NSAID vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy-2.

Infekcie

Ilbuprofén mdze maskovat prejavy infekcii, ako je horuc¢ka a bolest.
Preto méZe tento liek oddialit vhodnu lie¢bu infekcie, ¢o moze viest k
zvysenému riziku vzniku komplikacii. Tato skutoCnost sa pozorovala pri
zapale pluc spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach
suvisiacich s ov&imi kiahfhami. Ak pouZivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa
obratte na lekara.

Vo vieobecnosti moze pravidelné pouzivanie (réznych druhov) analgetik
(liekov proti bolesti) viest k trvalym tazkym problémom s oblickami.

Pri dlhodobom pouzivani liekov proti bolesti sa méze vyskytnut bolest
hlavy, ktora sa nesmie liec¢it vy3Simi davkami lieku.

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

lbuprofén méze zmenit tieto laboratérne hodnoty:

- Doba krvacania (po ukonceni lie¢by moze byt predizena o 1 den)

- Hodnota glukozy v krvi (m6Ze byt znizena)

- Klirens kreatininu (méze byt znizeny)

- Hematokrit alebo hemoglobin (méze byt znizeny)

- Dusik mocoviny v krvi, sérovy kreatinin a draslik (m6Zu byt zvysené)

- Test funkcie pecene: zvySenie hladiny transaminaz

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

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

Iné lieky a Ibuprofen B. Braun

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

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

- Lieky, ktoré pdsobia 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 lie¢bu epilepsie) alebo litium (pouziva sa na
lieCbu depresie), mdzu zvysit ich hladiny v krvi pri uzivani s ibuprofénom.

- Metotrexat (pouziva sa na lieCbu niektorych druhov rakoviny alebo
reumatizmu) uZity v rovnakom ¢ase ako ibuprofén (v priebehu
24 hodin) moze zvysit hladiny metotrexatu v krvi a riziko jeho toxicity.

- Mifepristdn (liek na ukoncenie tehotenstva).

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

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

- Kortikosteroidy (hydrokortizon) (pouziva sa na lie¢bu zapalov), pretoze
zvysuju riziko vredov alebo krvacania do Zaludka a Criev.

- Diuretika (lieky na mocenie, ako napr. bendroflumetiazid), pretoze
NSAID moéZu znizit ucinok tychto liekov a to moéZe zvysit riziko
vzniku oblickovych problémov (pouzitie draslik Setriacich diuretik
s ibuprofénom moze viest k vysokej hladine draslika v krvi).

- Lieky obsahujuce probenecid a sulfinpyrazon mézu spomalit vyluovanie
ibuprofénu.

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

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

- Antibiotika zo skupiny chinolénov, ako napr. ciprofloxacin, vzhladom na
zvy3ené riziko zachvatov (kicov).

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

- Zidovudin (pouziva sa pri HIV infekcii), vzhladom na zvysené riziko
hromadenia krvi v klboch a tvorby podliatin.

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

- Ginkgo biloba (bylinny liek ¢asto pouzivany pri demencii) méze zvysit
riziko krvacania.

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, dojéenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou
sestrou predtym, ako vam zaéne byt podavany tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek nesmiete dostat pocas tretieho trimestra (poslednych
3 mesiacov) tehotenstva, pretoze moze poskodit vase nenarodené dieta
alebo sposobit problémy pri porode. MéZe spdsobit problémy s oblickami
a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit sklon u vas
a vasho dietata ku krvacaniu a spdsobit, ze pérod bude neskorsi alebo
dlhSi ako sa ocakavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate dostavat ibuprofén, pokial

to nie je absolutne nevyhnutné a pokial to neodporudi vas lekar. Ak pocas
tohto obdobia potrebujete liecbu alebo kym sa pokusate otehotniet, ma

Liecba i.v. ibuprofénom nema prekrocit 3 dni. Ak sa ibuprofén pouZiva
dlhsie ako niekolko dni od 20. tyZzdna tehotenstva, méZe sposobit problémy
s obli¢kami u vasho nenarodeného dietata, ¢o moze viest k nizkej hladine
plodovej vody, obklopujtcej dieta (oligohydramnion), alebo k ztZzeniu
cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lie¢bu dlhsie ako
niekolko dni, lekar vdm mdZe odporucit dalSie sledovanie.

Dojcenie
Tento liek prechadza do materského mlieka, ale méZe sa pouzivat pocas
dojcenia, ak sa pouziva v odporucanej davke a ¢o najkratSiu moznu dobu.

Ak sa v3ak pouziva v davkach vyssich nez 1 200 mg denne alebo pocas
dlhSieho obdobia, vas lekar moze odporucit prerusenie dojcenia.

Plodnost

Ibuprofén moze skomplikovat otehotnenie. Ak planujete otehotniet, alebo
ak mate tazkosti otehotniet, mali by ste o tom informovat svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema pri jednorazovom alebo kratkodobom pouzivani zZiadny
alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
Vyskyt suvisiacich vedlajsich uéinkov, ako je Unava a zavraty, vSak méze
zhorsit reakénu schopnost a schopnost viest vozidlo a/alebo obsluhovat
stroje moze byt znizena. To plati najma v kombinacii s alkoholom.

Ibuprofen B. Braun obsahuje sodik. Tento liek obsahuje 360 mg
sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej flasi. To sa rovna 18,0 %
odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouZivat Ibuprofen B. Braun

Tento liek vam predpiSe iba lekar a poda vam ho iba lekar alebo zdravotna
sestra v prostredi so zodpovedajucim vybavenim.

Odporucana davka pre dospelych je 600 mg vnutrozilovo (kvapkanim do
Zily), dal3ia 600 mg davka sa moze podat po 6 az 8 hodinach v zavislosti
od intenzity bolestivého stavu a reakcie na lie¢bu. Nesmie byt prekro¢ena
maximalna denna davka 1200 mg.

Ma sa pouZit najnizsia ucinna davka pocas najkratSieho obdobia, ktoré
je potrebné na zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa
obratte na lekara, pokial priznaky (napriklad horucka a bolest) pretrvavaju
alebo sa zhorsuju (pozri ¢ast 2). Vas lekar bude tiez dbat na to, aby ste mali
dostatok tekutin a minimalizovalo sa riziko vedlajsich ucinkov na oblicky.

PouZitie by malo byt obmedzené na pripady, v ktorych je podavanie ustami
nevhodné. Pacienti musia prejst na liec¢bu liekmi podavanymi ustami,
hned' ako to bude mozné.

Tento liek je uréeny na kratkodobu akutnu lie¢bu a nesmie sa pouZivat
viac ako 3 dni.

Sposob podavania

Na vnutrozZilové pouzitie. Roztok sa ma podavat vnutroZilovou infuziou
pocas 30 minut.

Tento liek je uréeny na pouzitie ako jednorazova davka. Pred pouZitim
roztok skontrolujte. Roztok je potrebné zlikvidovat, ak su v fom
pozorovatelné Castice alebo zafarbenie.
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Ak pouZijete viac Ibuprofenu B. Braun, ako mate

Ak si myslite, Zze ste dostali viac ibuprofénu, ako ste mali, okamzite
kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Priznaky mézu zahfiat nevolnost, bolest brucha, vracanie (méze byt
spojené s pritomnostou krvi), bolest hlavy, zvonenie v usiach, zmitenost
a kmitavy pohyb oéi. Pri vysokych davkach boli hlasené ospalost, bolest
v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), neschopnost
koordinovat pohyby svaloy, slabost a zavraty, krv v moci, pocit chladu
v tele a problémy s dychanim.

Mézete mat aj nizky krvny tlak, modrasté sfarbenie pokozky alebo sliznice
(cyandza), krvacanie do zaludka a Eriev, ako aj problémy s funkciou pecene
a obliciek.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mbéze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky mozno minimalizovat pouzitim najnizSej ucinnej davky
pocas najkratsieho ¢asu potrebného na lie¢bu priznakov. Méze sa u vas
vyskytnut jeden alebo viac znamych vedlajsich uc¢inkov NSAID (pozri
nizsie). Ak spozorujete niektory z tychto vedlajsich ucinkov, mali by ste
prestat pouzivat tento liek a €o najskér sa poradit s lekarom. U starSich
pacientov, ktori pouzivaju tento liek, je vacsie riziko vzniku problémov
spojenych s vedlajsimi G¢inkami.

NajcastejSie pozorované vedlajsie Uinky su gastrointestinalne neZiaduce
ucinky (postihujuce zaludok a ¢reva). Najmi u starSich pacientov sa
niekedy mozu vyskytnat peptické vredy (Zaludocné alebo ¢revné vredy),
perforacia (otvor v stene zaludka alebo ¢reva) alebo krvacanie zo zaludka
alebo ¢reva, niekedy smrtelné. Nevolnost, vracanie, hnacka, naduvanie,
zapcha, traviace tazkosti, bolest brucha, dechtovita stolica, vracanie krvi,
ulcerézna stomatitida (zapal sliznice dutiny Ustnej s tvorbou vredov),
exacerbacia (zhorSenie) kolitidy (zapal hrubého ¢reva) a Crohnova
choroba. Menej ¢asto bola pozorovana gastritida (zapal zalidka). Najma
riziko vyskytu krvacania do Zaludka a Criev je zavislé od rozpétia davky
a doby pouzivania.

V suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené opuchy (zhromazdovanie
tekutiny v tkanivach), vysoky krvny tlak a zlyhanie srdca. Lieky ako
ibuprofén sa mézu spajat s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu
(winfarkt myokardu") alebo cievnej mozgovej prihody.

Velmi zriedkavo boli hlasené tazké 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).

Prestante pouzivat ibuprofén a ihned vyhladajte lekarsku pomoc, ak
spozorujete akykolvek z nasledujucich priznakov:

e Cervenkasté, nevystupujuce, terCovité alebo okruhle flaky na tele,
Casto s pluzgierom v strede, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle,
nose, genitaliach a o€iach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moéze
predchadzat horic¢ka a ochorenie podobné chripke (exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza),

® rozsirena vyrazka, zvysena telesna teplota a zvdddené lymfatické uzliny
(syndrom DRESS),

e Cervena, Supinatd, rozSirena vyrazka s hrboléekmi pod kozou
a pluzgiermi sprevadzana horuckou. Priznaky sa zvy€ajne objavia na
zaCiatku lie¢by (akutna generalizovana exanematdzna pustuldza).

Velmi zriedka bolo opisané zhorSenie alebo prepuknutie zapalu suvisiace

s infekciami (napriklad rozvoj nekrotizujucej fasciitidy) pri uzivani NSAID.

V priebehu infekcie varicely sa vo vynimo¢nych pripadoch mézu vyskytnut

aj komplikacie s tazkou infekciou koze a makkych tkaniv.

Velmi Casté vedlajsie ucinky (tieto méZu postihnut viac ako 1z 10 0séb):

e Unava alebo nespavost, bolest hlavy a zavraty.

® Palenie zahy, bolest brucha, nevolnost, vracanie, plynatost, hnacka,
zapcha a mierne straty krvi v zaludku a ¢&revach, ktoré mézu byt
vo vynimo¢nych pripadoch pri¢inou anémie (malokrvnosti).

Casté vedlajsie ucinky (tieto méZu postihnut a 1z 10 0s6b):

® Zavrat.

® Kozné vyrazky.

® Bolest a palenie v mieste podania.

® Vred Zaludka alebo ¢reva, s potencialnym krvacanim a perforaciou
(prederavenim). Ulcerozna stomatitida (zapal v Ustnej dutine), zhorsenie
kolitidy alebo Crohnovej choroby (zapalovych ochoreni ¢riev).

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (tieto méZu postihnut aZ 1 zo 100 0s6b):

e Nespavost (problémy so spankom), agitdcia (telesny nepokoj),

podrazdenost alebo Unava, tzkost a nepokoj.

Poruchy videnia.

Tinnitus (zvonenie alebo huéanie v usiach).

Zapal sliznice zaludka.

Znizena tvorba mo¢u a hromadenie tekutiny v tkanive (edém), najmi

u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo problémami s obli¢kami,

nefrotickym syndrdmom, intersticidlnou nefritidou, ktora méze byt

sprevadzana akutnou oblickovou nedostatocnostou.

e Zihlavka, svrbenie, purpura (bodkovité krvacanie do koZe, 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 postihnit aZ 1z 1 000 0s6b):

® Reverzibilna toxicka tupozrakost (dvojité videnie).

® Nedoslychavost.

e ZuZenie pazeraka (krvnych ciev v paZeraku), komplikacie divertikulov
(vydutin) v hrubom ¢reve, nedpecifickd hemoragicka kolitida (ochorenie
¢riev). Ak nastane krvacanie do Zaludka alebo ¢riev, moZe to sposobit
anémiu.

e Poskodenie oblickového tkaniva (papilarna nekroza), najmd pri
dlhodobe;j liecbe, zvysené sérové koncentracie kyseliny mocovej v krvi.

® Zozltnutie pokozky alebo bielka oci, poruchy pecene, poskodenie
pecene, najmé pri dlhodobej lie¢be, akitna hepatitida (zapal pecene).

e Psychotické reakcie, nervozita, podrazdenost, zmatenost a dezorientacia
a depresie.

e Stuhnuty krk.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (tieto mbZu postihnut aZ 1z 10 000 0s6b):

e Poruchy tvorby krvnych buniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia,
pancytopénia, agranulocytdza). Prvé priznaky su: horucka, bolest
v krku, vredy v Ustach, priznaky podobné chripke, tazka tnava, krvacanie
z nosa a koze.

e Palpitacie (busenie srdca), zlyhanie srdca, infarkt myokardu.

e Arterialna hypertenzia (vysoky krvny tlak).

e Aseptickd meningitida (stuhnuty krk, bolest hlavy, nevolnost,
vracanie, hortcka alebo zméatenost). Zda sa, Ze nachylnejsi su pacienti
s autoimunitnym ochorenim (SLE, zmieSané ochorenie spojivového
tkaniva).

® Zapal pazeraka alebo pankreasu, zUZenie ¢reva.

e Astma, tazkosti s dychanim (bronchospazmus), dychavi¢nost a sipot.

e Systémovy lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie), tazké
reakcie z precitlivenosti (opuch tvare, opuch jazyka, opuch hrtanu
so zuzenim dychacich ciest, taZkosti pri dychani, rychly tlkot srdca
a znizeny krvny tlak a Sok ohrozujuci Zivot).

Nezndma frekvencia vedlajSich ucinkov (nedd sa urcit z dostupnych

udajov):

® Bolest hrudnika, ktord moze byt prejavom moznej zavaznej alergickej
reakcie nazyvanej Kounisov syndrom.

® Pecenova nedostatoénost.

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

® Mo6Ze sa vyskytnut zavazna kozna reakcia znama ako syndrom
DRESS. Medzi priznaky DRESS patria: kozna vyrazka, horucka, opuch
lymfatickych uzlin a zvy3enie eozinofilov (typ bielych krviniek).

e Cervena, Supinatd rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami
a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje najma v koznych zahyboch, na trupe
a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horickou na zaciatku
lieCby (akutna generalizovana exantematozna pustuloza). Ak sa u vas
vyskytnu tieto priznaky, prestaite pouzivat Ibuprofen B. Braun a ihned
vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tieZ ast 2.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mézete hlasit aj priamo na
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 1

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedlajsich U¢inkov moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat lbuprofen B. Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Liek sa ma pouzit ihned po otvoreni.

Len na jednorazové pouzitie. Akykolvek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
oznadeni obalu po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den
v danom mesiaci.

NepouZivajte tento liek, ak spozorujete akékolvek Castice alebo zafarbenie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Ibuprofen B. Braun obsahuje

- Utinna latka je ibuprofén. Kazda 100 ml flaSa obsahuje 600 mg
ibuprofénu.

- DalSie zloZky su: L-arginin, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova,
hydroxid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera lbuprofen B. Braun a obsah balenia

Ciry a bezfarebny az svetlozlty infizny roztok, bez akychkolvek Zastic.
Roztok sa nachadza v uzatvorenych LDPE 100 ml flasiach s vonkajSim
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-StraB3e 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
Bulharsko
Ceska republika

Ibuprofen B. Braun 600 mg oplossing voor infusie.

W6ynpodeH b. BpayH 600 mg UHY3MOHeH pa3TBop

[buprofen B. Braun

Déansko lbuprofen B. Braun

Estonsko Ibuprofen B. Braun 600 mg infusioonilahus

Finsko Ilbuprofen B. Braun

Francuzsko [buproféne B. Braun 600 mg solution pour perfusion

Holandsko Ibuprofen B.Braun 600 mg oplossing voor infusie

irsko lbuprofen B. Braun 600 mg solution for infusion

Litva Ibuprofen B. Braun 600 mg infuzinistirpalas

LotySsko Ibuprofen B. Braun 600 mg Skidums infazijai

Luxembursko Ibuprofen B. Braun 600 mg solution pour perfusion

Madarsko Ibuprofen B. Braun 600 mg oldatosinfuzid

Nemecko Ilbuprofen B. Braun 600 mg Infusionsldsung

Norsko Ibuprofen B. Braun 600 mg infusjonsvaeske,
opplgsning

Pol'sko Ibuprofen B. Braun

Portugalsko Ibuprofeno B. Braun 600 mg solucdo para perfusdo

Rakusko Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionsldsung
Rumunsko lbuprofen B. Braun 600 mg solutie perfuzabild
Slovensko Ibuprofen B. Braun 600 mg

Slovinsko lbuprofen B. Braun 600 mg raztopina za infundiranje
Spojené Ibuprofen 600 mg Solution for Infusion

kralovstvo

(Severné Irsko)

Spanielsko Ibuprofeno B. Braun 600 mg solucién para
perfusion

Svédsko Ibuprofen B. Braun

Taliansko lbuprofene B. Braun

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
v méji 2024.
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