Sp. zn. sukls128947/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ibalgin Baby 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého

1ékate nebo lékarnika, aby Vasemu ditéti co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdé€lte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- U kojenci ve véku 3—5 mésict je tieba vyhledat I1ékate okamzité pti zhorSeni ptiznakt
onemocnéni nebo do 24 hodin, pokud ptiznaky pietrvavaji.

- Pokud je u déti od 6 mésicti nutné podavat tento 1écivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tieba vyhledat 1ékafe.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ibalgin Baby a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibalgin Baby pouZivat
Jak se ptipravek Ibalgin Baby uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ibalgin Baby uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

o

Co je pripravek Ibalgin Baby a k ¢emu se pouZiva

Ibalgin Baby obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, ktera patii do skupiny tzv. nesteroidnich
protizanétlivych lé¢iv. Svym plsobenim tlumi bolest, snizuje horecku a zmirnuje zanét riizného
puvodu.

Ibalgin Baby se pouziva:

o k tlumeni mirné az stiedn¢ silné bolesti (jako je napf. bolest hlavy, usi, zubu, zad, bolest v
krku, bolest pti pohmozdéni a podvrtnuti, bolest svalt a kloubl provazejici chiipkova
onemocnéni),

o ke snizeni horecky pii chfipkovych a jinych akutnich infekcich, véetn€ horecnaté reakce po
oc¢kovani.

V ptipadé bolesti usi se vzdy porad’'te s 1€kafem a ptipravek uzivejte pouze na zakladé jeho
doporuceni.

Pouze na doporuceni Iékare se piipravek rovnéz uziva pii zanétlivych a degenerativnich
onemocnénich kloubt a patefe nebo mékkych tkani pohybového tstroji.

Pipravek je uréen predevsim k 1é¢bé déti od 3 mésict s t€lesnou hmotnosti 6 kg a vice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pouZivat piipravek Ibalgin Baby

Nepouzivejte pripravek Ibalgin Baby

e pokud je dit¢ alergické na 1é¢ivou latku ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

e u ditéte, u kterého se jiz v minulosti objevily po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych

Strana 1 (celkem 7)



nesteroidnich protizanétlivych 1éku alergické reakce, projevujici se napt. jako priduskové astma
nebo koprivka,

u ditéte trpiciho aktivnim nebo opakovanym viedovym onemocnénim Zaludku nebo dvanactniku,
pfi krvaceni nebo perforaci (prodéravéni) v zazivacim traktu zptisobeném nesteroidnimi
protizanétlivymi Iéky v minulosti,

pfi zavazném srde¢nim selhani,

u ditéte trpiciho poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti.

Ptipravek se nesmi uzivat v poslednich tfech mésicich té¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ibalgin Baby se porad’te se svym lékafem nebo I€karnikem:

° pokud se u ditéte se v minulosti vyskytl Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied,

° pokud dité trpi zanétlivym onemocnénim tlustého stieva s viedy, jako je napt. Crohnova
choroba nebo ulcerdzni kolitida,

. pokud dité trpi praduskovym astmatem, ma nosni polypy, sennou rymu, chronické plicni
onemocnéni, t€z$i poruchu ledvin nebo jater, nékterd onemocnéni pojiva (tzv. kolagendzy),

° pii soucasnych nebo v minulosti prodélanych srde¢nich obtizich vEetné srdecniho selhani, pii

anginé pectoris (bolest na hrudi) nebo srde¢nim infarktu, po operaci srdce pomoci bypassu, pii
onemocnéni perifernich tepen (nedostate¢ny krevni ob€h v nohou kvili zizenym nebo
ucpanym tepnam) nebo jakémkoli druhu cévni mozkové ptihody (vEetné mozkové ,,mini*
mrtvice neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TTA®),

° pokud dit€¢ ma nebo melo vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol v krvi, ma
v rodinné anamnéze srdecni onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud je
pacient kufak/kufacka,

° pokud ma dit¢ infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Ibalgin Baby se nema uzivat soucasn¢ s dal§imi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky.
Béhem [écby se mohou objevit nezadouci G¢inky (viz bod 4. Mozné nezddouci ucinky).

U ibuprofenu byly hlaSeny priznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
ptiznakil, okamzité prestaite piipravek Ibalgin Baby uzivat a neprodlené kontaktujte svého Iékare
nebo 1ékatskou pohotovost.

Kozni reakce
V souvislosti s 1écbou piipravkem Ibalgin Baby byly hldSeny zavazné kozni reakce. Pokud se u
ditéte objevi

- jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyie nebo jiné znamky alergie,

- seu Vas rozvinou pfiznaky nebo zndmky 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky
(DRESS), které zahrnuji kozni vyrazku, horecku, zvétseny otok lymfatickych uzlin a zvySeny
pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie),

prestaiite piipravek Ibalgin Baby podavat a okamzité vyhledejte 1€kaiskou pomoc, protoze muze jit o
prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Infekce

Ibalgin Baby mtize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibalgin Baby
tak muze zplsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci.
Tato skuteCnost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich
infekei souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1écivy ptipravek podavate ditéti, kdyz ma
infek¢ni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlené s lékafem.
Pripravek nepodavejte ditéti, ma-li plané nestovice.

Ptipravek je ur¢en détem. Pokud by ptipravek uzivali dospé€li (napt. majici potize pti polykani), plati
pro né stejna omezeni. U dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Ptipravek neovliviiuje pozornost.
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zvyseni rizika srde¢nich nebo cévnich mozkovych ptihod, predev§im pokud jsou uzivana ve vysokych
davkach. Proto neptekracujte doporucenou davku ani délku 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin Baby

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dit¢ uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna bude uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.
Zejména se porad'te pred podanim piipravku s lékatem, pokud Vase dité uziva:

o antikoagulancia/antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin),

o 1é¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je captopril, beta-blokatory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan) ¢i mocopudné léky,

o kortikoidy (hormony nadledvin a ptibuzné latky),

o 1éky snizujici hladinu kyseliny mocové v krvi (napf. probenecid, sulfinpyrazon),

. antibiotika fluorochinolony, lithium (1é¢iva latka pouzivan k 1é€bé duSevnich poruch),

digoxin (kardiotonikum) a fenytoin (1ék proti epilepsii) nebo metotrexat (Iék proti rakoviné a
nékterym kloubnim onemocnénim),
o selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (I1éky uzivané k 1écbe deprese).

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Ibalgin Baby.
Proto byste se vzdy m¢li poradit se svym lékafem nebo Iékarnikem, nez zaCnete piipravek Ibalgin
Baby podavat s jinymi 1éCivy.

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

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pripravek je uréen détem, pokud by vsak ve vyjimecném ptipadé mél byt podan t€¢hotné Zeng, nesmi
byt podan t€hotnym zenam v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Tehotenstvi

Neuzivejte ptipravek Ibalgin Baby, pokud jste v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpisobit problémy pfi porodu. Pfipravek mize vasemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muize ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zpusobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Neuzivejte piipravek Ibalgin Baby béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé,
kdy se snazite otéhotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkrat$i dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi pripravek Ibalgin Baby po dobu delsi nez n¢kolik dni, mize to zplisobit nenarozenému
ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke ziizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1écbu
delsi nez nékolik dni, 1€kai vam muze doporudit dalsi kontroly.

Kojeni
Kojici matky mohou ptipravek uzivat pouze na doporuceni lékare.

Plodnost
Zeny, které planuji ot€hotnét, se musi o uzivani ptipravku poradit s lékafem.

Piipravek Ibalgin Baby obsahuje natrium-benzoat

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 2,5 mg natrium-benzoatu v jednom ml suspenze.

Natrium- benzoat muze zesilit zloutenku (zeZloutnuti kiize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydni véku).
Toto upozornéni je uvedeno pouze z bezpecnostnich divodu, protoze pripravek neni ur¢en k pouziti u
novorozencu.
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Pripravek Ibalgin Baby obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 300 mg sorbitolu v jednom ml suspenze. Sorbitol je zdrojem
fruktdzy. Pokud vam lékar sdélil, Ze Vase dité nesnasi n¢které cukry nebo pokud ma diagnostikovanu
vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti nejsou
schopni pfi traveni rozlozit fruktoézu, informujte svého lékare, nez Vasemu ditéti podate tento 1éCivy
ptipravek.

Sorbitol mize zplsobit zazivaci obtiZze a mit mirny projimavy ucinek.

Piipravek Ibalgin Baby obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*.

3. Jak se pripravek Ibalgin Baby uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Je tieba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznaki onemocnéni.
Mate-li infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka
a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Soucasti kazdého baleni je davkovaci trubic¢ka s pistem, pomoci niz Ize presn¢ odméftit davku
suspenze.

Davkovani pri hore¢natych a bolestivych stavech:
Pokud lékaf nedoporuci jinak, uréete spravnou davku piipravku pomoci uvedené tabulky podle télesné
hmotnosti ditéte. Pokud si ji nejste jisti, urcete davku podle veku ditéte.

Vek Hmotnost Jednotliva davka Cetnost podani
za den
3—6 mésict 6-8 kg 2,5 ml (50 mg ibuprofenu) 3-4x
6—12 mésicu 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
3040 kg 10—15 ml (200-300 mg ibuprofenu) 3x

V piipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubi a patere o davkovani rozhodne 1ékafr.
Obvykla doporuc¢ena denni davka ptipravku je 20-35 mg/kg télesné hmotnosti béhem jednoho dne
podana rozdélené ve 3—4 dil¢ich davkach. U juvenilni idiopatické artritidy se uziva davka az 30-40
mg/kg télesné hmotnosti za den podana rozdélene ve 3—4 dil¢ich davkach.

Odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt 6-8 hodin.

U déti s t€lesnou hmotnosti do 30 kg se nedoporucuje piekracovat davku 25 ml suspenze (tj. 500 mg
ibuprofenu) denné.

Nepodavejte détem do 3 mésict a s télesnou hmotnosti mensi nez 6 kg.

Délka lécby:

U kojenct ve véku 3—5 mésict je tieba vyhledat 1ékafe okamzité pti zhorSeni ptiznakli onemocnéni
nebo do 24 hodin, pokud pfiznaky onemocnéni pietrvavaji.

Pokud je u déti od 6 mésich nutné podavat tento 1éCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékate.

Pokud podavate ptipravek ditéti do 1 roku, vyhledejte 1ékate co nejdiive.
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Horecka po ockovani:

Ptipravek se podava v davce 2,5 ml suspenze (tj. 50 mg ibuprofenu). V piipadé potieby je mozno tuto
davku zopakovat po 6 hodinach. Nepodavejte vice nez 5 ml suspenze (tj. 100 mg ibuprofenu)

v priub¢hu 24 hodin. Neklesne-li horecka ani po druhé davce, porad’te se o dalSim postupu s Iékarem.

Suspenzi je tieba zapit dostate¢nym mnozstvim nedrazdivé tekutiny. Jestlize se béhem 1é¢by objevi
zazivaci obtize, 1ék podavejte ditéti béhem jidla nebo s mlékem.

Navod k pouziti:
Soucasti kazdého baleni je davkovac s pistem, pomoci n¢hoz lze piesné odméftit jednotlivou davku.

1. Obsah uzaviené lahvicky peclivé protiepejte (asi 5 sekund).

2. Lahvicka je opatfena bezpecnostnim uzaveérem zabraiujicim otevieni détmi. Oteviete jej tak, Ze
uzavér stlacite pevné dold a odsroubujete proti sméru hodinovych rucicek.

3. Zatlacte davkovac pres hrdlo lahvicky do suspenze. Lahvicka se neobraci dnem vzhiiru.

4. Davkovac naplnte 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 Ust a jemnym tlakem na pist, nebo
vystriknutim suspenze na 1zicku a podanim 1zi¢kou.

7. Po pouziti opét lahvicku peclive uzaviete. Davkovac¢ omyjte teplou vodou a nechte vyschnout.

Jestlize uzilo Vase dité vice pripravku Ibalgin Baby, neZ mélo

Pokud Vase dit¢ uzilo vice ptipravku Ibalgin Baby nez mélo, pokud dospély uzil vice ptipravku nez
mél nebo pokud 1écivy pripravek ndhodné uzilo dite€, vzdy kontaktujte 1ékate nebo vyhledejte nejblizsi
nemochnici, abyste ziskal(a) informace 0 mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest biicha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a
zavrat’, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnéli podat ditéti davku piipravku Ibalgin Baby

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

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. Mozné nezadouci uc€inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti vyskytu koptivky, rychlého rozvoje otoku kolem oci, pocitu tisné na hrudniku nebo obtizi s
dechem, dale bolesti v nadbtisku ¢i ¢erné zbarvené stolice anebo poruchy vidéni, preruste uzivani

ptipravku a okamzité vyhledejte 1¢kate.

Pti uzivani ibuprofenu (1é¢ivé latky piipravku Ibalgin Baby) se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky, které jsou sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10): pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy,
prijem, zacpa, nadymani.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10): bolest v nadbfisku.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): bolest hlavy, zavrat’.

Vzicné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): zanét sliznice zaludku, zaludecni nebo
dvanactnikovy vied!, krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako Cerna stolice v diisledku natravené
krve nebo krev ve stolici)!, perforace (prodéravéni) traviciho traktu', alergické reakce jako horecka,
vyrazka, poSkozeni jater, srde¢ni selhdvani, otoky, sterilni zan&t mozkovych plen?, zazeni pradusek?,
zanét slinivky biisni, poruchy vidéni a vnimani barev, tupozrakost, poSkozeni jaternich funkci®.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét sliznice ustni dutiny provazeny
vznikem viedd (ulcerdzni stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s tvorbou viedd na
sliznici traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida), pokles poc¢tu krvinek nebo krevnich
desticek, zadrzeni vody a/nebo soli s otoky, nespavost, deprese, emocni labilita, palpitace (buseni
srdce), snizeni krevniho tlaku, vysoky krevni tlak, zanét mocového méchyfte, ptitomnost krve v moci,
porucha funkce ledvin, zdnét ledvin, nefroticky syndrom (soubor ptiznakl pti onemocnéni ledvin),
puchytovité kozni reakce.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit): bolest na hrudi, ktera miize byt pfiznakem potencialné
zavazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom, porucha sluchu, zvysena citlivost kiize na slune¢ni
zafeni.

Zavazna kozni reakce znama jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu patii: kozni
vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofilli (druh bilych krvinek).
Zavazna kozni reakce nazyvana akutni generalizovanid exantematozni pustuléza. Mezi priznaky
pustulozy patii ¢ervena Supinovita Sifici se vyrazka se zduieninami pod kizi a puchyii vyskytujici se
hlavn€ v koznich zdhybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantemat6zni pustuléza). Fixni 1ékova erupce (mezi priznaky patii
kruhové nebo ovalné skvrny zarudnuti a otok kiize, pfipadné se svédénim). Pokud se u Vaseho ditéte
pfiznaky téchto zadvaznych koznich reakci objevi, prestante pripravek Ibalgin Baby ditéti podavat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Viz také bod 2.

! Tyto nezadouci u¢inky mohou, ale nemusi byt provazeny varovnymi ptiznaky. Riziko vzniku t&chto
nezadoucich ucinkd stoupa se zvysujici se davkou, je vyssi u starSich pacientti, u osob, u kterych se

v minulosti vyskytl zalude¢ni ¢i dvanactnikovy vied (zejména spojeny s krvacenim nebo
prodéravénim zaludku ¢i dvanactniku), dale u pacientd 1éCenych dlouhodobé kyselinou
acetylsalicylovou pro sniZeni srazlivosti krve. U téchto pacientli mtize 1¢kat navrhnout soucasné
podavani 1éciv, které chrani sliznici traviciho traktu.

2 Zejména u pacientti s onemocnénim pojiva (systémovy lupus erythematodes a nékteré typy
kolagendz).

3 U pacientl s priduskovym astmatem.

4 Poskozeni jaternich funkci je obvykle pfechodné.

Léky ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (mezi ktera Ibalgin Baby patii) mohou byt
spojeny s mirnym zvysenim rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich piihod.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Ibalgin Baby uchovavat

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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotiebujte do 6 mesicti po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin Baby obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum 20 mg v 1 ml suspenze.

Pomocné latky jsou: nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420), dihydrat sodné soli sacharinu,
mikrokrystalicka celulosa a sodna stl karmelosy, sodna stl karmelosy, natrium-benzoat (E 211),
polysorbat 60 (E435), monohydrat kyseliny citronové, malinové aroma, riizovy anthokyaninovy
extrakt (E163, maltodextrin, kyselina citronova), €iSténa voda.

Jak pripravek Ibalgin Baby vypada a co obsahuje toto baleni
Ibalgin Baby je riizova az témér bila viskozni suspenze.
Velikost baleni: 100 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce:
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kolin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 12. 2023

Strana 7 (celkem 7)



