Sp. zn. sukls236614/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ibuprofen Kabi 400 mg infuzni roztok
ibuprofen

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ibuprofen Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ibuprofen Kabi pouZivat
Jak se Ibuprofen Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ibuprofen Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Ibuprofen Kabi a k ¢emu se pouziva

(nesteroidni antirevmatika).

Tento 1k se pouziva u dospélych ke kratkodobé symptomatické 1é¢b¢ akutni stfedné silné bolesti a ke
kratkodobé symptomatické 1écbé horecky, pokud je nitrozilni cesta podani klinicky opodstatnéna a
jiné cesty podani nejsou mozné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ibuprofen Kabi pouZivat

NepouZivejte pripravek Ibuprofen Kabi:

- JestliZe jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoliv dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- JestliZe jste v minulosti trp€l(a) dusnosti, astmatem, kozni vyrazkou, rymou nebo otoky obliceje
po predchozim podani ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové nebo jinych podobnych 1éki proti
bolesti (nesteroidnich antirevmatik).

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

- Jestlize mate aktivni Zaludecni vied nebo krvaceni do dutiny bfisni nebo jste v minulosti trpéli
opakovang Zalude¢nim viedem nebo krvacenim do zaludku (dvé€ nebo vice epizod).

- Jestlize jste mél(a) v minulosti krvaceni do dutiny bfisni ¢i stieva nebo doslo k jejich prasknuti
po uziti nesteroidnich antirevmatik.

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

- JestliZe trpite zd&vaznym postiZzenim ledvin, jater nebo srdce.

- JestliZe trpite vyznamnou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostatecnym
ptijmem tekutin).

- Jestlize jste t€hotnd posledni tfi mésice.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto 1éku se porad'te se svym Iékatem nebo zdravotni sestrou.
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Léky proti zanétu a bolesti, jako je ibuprofen, mohou zpusobit mirné zvySeni rizika srde¢niho infarktu
nebo mozkové mrtvice, zejména pouzivaji-li se ve vysokych davkach. Doporucena davka a délka
1é¢by se nema piekracovat.

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1éCivy piipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
ptiznaki, okamzité prestaiite pripravek Ibuprofen kabi pouzivat a neprodlené kontaktujte svého lékare
nebo lékarskou pohotovost.

Porad’te se o své 1écbé se svym Iékafem predtim, nez dostanete ptipravek Ibuprofen Kabi:

- Jestlize mate problémy se srdcem, vcetné srde¢niho selhdni, anginy pectoris (bolest na hrudi),
nebo pokud jste prode€lal(a) srde¢ni infarkt, mate voperovan srdecni bypass, mate onemocnéni
perifernich tepen (Spatné prokrveni v nohou kviili ziZeni nebo zablokovani tepen), nebo jakykoliv
druh mrtvice (v€etné ,,mini-mrtvice* nebo tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®).

- Jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, v rodinné anamnéze mate srdecni
onemocnéni nebo mrtvici nebo pokud jste kutak.

- Jestlize jste prave podstoupil(a) zavaznou operaci.

- Jestlize jste mél(a) nebo mate vied, krvaceni nebo perforaci zaludku nebo dvanactniku. V téchto
ptipadech 1ékat zvazi predepsani ochranného 1éku na Zzaludek.

- Jestlize mate priduskové astma nebo jiné problémy s dychanim.

- Jestlize mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

- Jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater, je Vam vice nez 60 let nebo pouzivate ibuprofen
dlouhodobé, Vas zdravotni stav ma byt sledovan oSetiujicim lékatem pfi pravidelnych
prohlidkach. Lékat Vas bude informovat o frekvenci téchto kontrol.

- Jestlize jste dehydratovan(a), naptiklad v dtsledku prajmu, vypijte vétsi mnozstvi tekutin a
kontaktujte okamzité svého 1ékare, protoze ibuprofen miize v tomto ptipad€ zptisobit selhani
ledvin v disledku dehydratace.

-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 priznaky (DRESS) a akutni
generalizovanou exantematozni pustulézu (AGEP). Pokud si vS§imnete n€kterého z ptiznaka
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, prestante piipravek
Ibuprofen Kabi pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- Pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu, protoZe ibuprofen mutize tyto stavy
zhorSovat.

- Pokud zaznamenate n&jaké poskozeni, otok nebo zarudnuti kiize, potiZe s dychanim (duseni),
okamzit¢ ukoncete 1é¢bu timto 1ékem a kontaktujte svého l1ékate nebo zdravotni sestru.

- Pokud mate plané nestovice, protoze mtize dojit ke komplikacim.

- Jestlize mate dédi¢né poruchy metabolismu porfyrinu (napf. akutni intermitentni porfyrie).

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

- Je dulezité, abyste obdrzel(a) co nejnizsi davku, kterd zmirmuje a potlacuje bolest a nedostavali
tento 1€k déle, nez je nutné pro zmirnéni Vasich ptiznakd.

- U tohoto 1éku se mohou objevit alergické reakce, zejména na pocatku 1é¢by. V tomto pripad¢ je
tteba 1é¢bu ukoncdit.

- Pfi pouziti tohoto 1¢ku se vyskytlo nékolik ptipadii aseptické meningitidy (nehnisavy zanét
mozkovych blan). Riziko je vétsi, pokud trpite systémovym lupus erythematodes a souvisejicimi
poruchami pojivové tkané.

- Je tieba se vyhnout soubéznému pouziti spolu s NSA, véetné selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2.

Infekce
Ibuprofen Kabi miize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibuprofen
Kabi tak muize zptsobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku
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komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptsobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek pouzivate, kdyz
mate infekéni onemocnéni a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlen¢ s
1ékatem.

Obecné muze pravidelné pouzivani (riznych typit) analgetik vést k chronickym zdvaznym problémiim
s ledvinami.

Pti dlouhodobém uzivani analgetik se muze objevit bolest hlavy, kterd se nesmi 1é¢it zvySenymi
davkami lécivého ptipravku.

Ibuprofen mtze pozménit nasledujici laboratorni testy:

- Dobu krvacivosti (miiZze byt prodlouzena 1 den po ukonceni 1écby).

- Hladiny glukézy v krvi (mohou se sniZit)

- Clearance kreatininu (mtZe se sniZit)

- Hematokrit nebo hemoglobin (mohou se snizit)

- Dusik moc¢oviny v krvi, sérovy kreatinin a sérovy draslik (mohou se snizit)
- Jaterni testy: zvySeni hladin aminotransferaz

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost ptipravku Ibuprofen Kabi nebyla u déti a dospivajicich dosud stanovena. Tento
1€k se nema pouzivat u déti a dospivajicich (mladsich nez 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibuprofen Kabi

Informujte svého 1ékate nebo sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a),

nebo které mozna budete uzivat.

Ibuprofen mutize ovliviiovat nebo mtize byt ovlivnén n¢kterymi jinymi [é¢ivymi piipravky. Jsou to

napiiklad:

- Dalsi nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA), véetné COX-2 (napf. celecoxib), které mohou v
disledku pridatného ucinku zvySovat riziko zaludecnich a dvanactnikovych viedi a krvaceni.

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

- Digoxin (pouzivany k 1é¢b¢ srdec¢niho selhani), fenytoin (pouzivany k 1é¢bé epilepsie) nebo
lithium (pouzivané k 1é¢bé deprese), protoze miize dojit ke zvyseni jejich hladiny v krvi, pokud se
pouziji spolu s ibuprofenem.

- Methotrexat (pouzivany k 1€¢bé urcitych typd rakoviny nebo revmatismu), protoze pokud je
uzivany ve stejnou dobu jako ibuprofen (v pribéhu 24 hodin) mtze dojit ke zvySeni jeho hladiny v
krvi a muze se zvysit riziko jeho toxicity.

- Mifepriston (I€k k ukonéeni t€hotenstvi).

- SSRI-antidepresiva, jako je fluoxetin, ktera mohou zvySovat riziko krvaceni ze zaludku a stfev.

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

- Kortikosteroidy (jako je hydrokortizon) (pouzivané k tlumeni zanétu), protoze mohou zvySovat
riziko viedu nebo krvaceni do zaludku a stfev.

- Diuretika (I1éky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani moci, jako je bendroflumethiazid), protoze NSA
mohou snizovat ucinky téchto 1€k, a to mize zvysovat riziko problému s ledvinami (pouziti
draslik Setficich diuretik s ibuprofenem muze vést k vysokym hladinam drasliku v krvi).

- Lécivé pripravky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon, protoze mohou oddalit
vylu€ovani ibuprofenu.

- Cyklosporin a takrolimus (pouZzivané proti nepfijeti transplantatu), protoze mohou zvySovat riziko
poskozeni ledvin.

- Léky odvozené od sulfonylmocoviny, jako je glibenclamid (I€ky pouzivané k 1€cbé diabetu). Pti
soubézném pouZiti se doporucuje provadét kontrolu hladin glukdzy v krvi.

- Antibiotika ze skupiny chinolontl, jako je ciprofloxacin, kviili zvySenému riziku vzniku zachvati
(kteci).
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- Vorikonazol, flukonazol (inhibitory CYP2C9) (pouzivané pfi plisnovych infekcich), protoze
mohou zvySovat hladinu ibuprofenu v krvi.

- Zidovudin (pouzivany pii HIV infekci) kvtli zvyseni rizika hromadéni krve v kloubech a vzniku
modfin.

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

- Ginkgo biloba (bylinny pfipravek casto pouzivany k 1écbé demence), protoze mize zvySovat
riziko krvaceni.

Nekteré dalsi 1éky mohou také ovlivitovat nebo byt ovlivnény lé€bou ibuprofenem. Proto byste se méli
vzdy poradit se svym lékafem nebo sestrou dfive, nez Vam bude ibuprofen podan s jinymi Iéky.

Ibuprofen Kabi s alkoholem
Pokud pijete alkohol ptiblizné ve stejnou dobu, kdy dostavate tento 1ék, mohou se zhorsit ptiznaky
souvisejici s zaludkem, stfevy a nervovym systémem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo sestrou diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Kabi béhem tietiho trimestru (posledni 3 mésice) t€hotenstvi, protoze
by Vasemu nenarozenému ditéti mohl ubliZit nebo zptsobit problémy pfi porodu. Pripravek miize
vaSemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zptsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi,
nez se ocekavalo.

Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Kabi béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci Vam to Vas Iékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v
dobe, kdy se snazite ot€hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud piipravek
uzivate od 20. tydne t€hotenstvi po dobu delsi nez nékolik dni, mize ibuprofen zptsobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dite
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez nekolik dni, Vas 1ékat mize doporucit dalsi kontroly.

Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho metaboliti pfechazi do matetského mléka. Protoze skodlivé
ucinky na kojence dosud nejsou znamy, obvykle neni nutné prerusit kojeni béhem kratkodobého
pouziti ibuprofenu v doporucené davce.

vvvvvv

planujete otéhotnét nebo pokud mate problémy s otéhotnénim.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pii kratkodobé nebo akutni 1é€bé nejsou nutnad zadna zvlastni opatieni. Nicméné pti delsi 1é¢bé muze
vznik nezadoucich uc€inkd, jako je tinava nebo zavraté, narusit schopnost fidit anebo obsluhovat stroje.
To je obzvlast dilezité pti kombinaci s alkoholem.

Piipravek Ibuprofen Kabi obsahuje sodik.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 371 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jedné lahvicce. To
odpovida 18,6 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Ibuprofen Kabi pouziva

Tento 1¢k Vam bude podavat 1¢kat nebo sestra.

Doporucena davka pro dosp€lé je 400 mg, dalsi davka 400 mg mize byt podana po 6 az 8 hodinach v
zavislosti na intenzité obtizi a odezve na 1é¢bu. Maximalni denni davka 1200 mg nema byt prekrocena.
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Vas Iékat Vam poda nejnizsi u¢innou davku a 1é¢ba bude trvat co nejkrat$i moznou dobu, aby se
piedeslo neZadoucim ucinkdm. Vas 1ékat se také ujisti, ze mate dostatek tekutin, aby se
minimalizovalo riziko nezadoucich ucinki na ledviny.

Je tieba podéavat nejnizsi u¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakd onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s Iékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Pouziti se ma omezit na situace, kde je peroralni (Gstni) podani nevhodné. Pacienti musi piejit na
peroralni 1écbu co nejdiive to je mozné.

Tento 1éCivy ptipravek je urcen pouze ke kratkodobé akutni 1éCbé a nema se pouzivat déle nez 3 dny.

Zpusob podani

Intravenézni podani (vpraveni do Zzily). Roztok se podéava nitrozilni infuzi po dobu 30 minut.
Ibuprofen Kabi je urcen k podani jako jedna davka. Roztok je pottfeba pfed pouzitim zkontrolovat.
Pokud jsou v roztoku viditelné jakékoliv ¢astice nebo zména barvy je tfeba jej zlikvidovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibuprofen Kabi, nez jste mél(a)
Pokud si myslite, ze jste obdrzel(a) vice Ibuprofenu Kabi, nez jste mé¢l(a), obrat’te se na svého lékaie
nebo sestru.

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 podani vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a
zavrat’, krev v moci, nizké hladiny drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi i¢inné davky po co nejkratsi dobu
potitebnou pro zmirnéni ptiznakti. Mohou se u Vas vyskytnout jeden nebo vice zndmych nezadoucich
ucinklt NSA (viz nize). Pokud mate néktery z téchto nezadoucich G¢inkt, prestante uzivat tento
ptipravek a porad’te se co nejdiive se svym lékatem. Starsi lidé pouzivajici tento pfipravek jsou
vystaveni zvySenému riziku vzniku problému spojenych s nezadoucimi ucinky.

Nejcasteéji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalni nezadouci ucinky (postihujici Zaludek
a stfeva). Mohou se objevit peptické viedy (Zaludecni a stievni viedy), perforace (otvor v Zaludku nebo
stifevech) nebo krvaceni ze zaludku nebo stiev, nékdy smrtelné, zejména u starSich osob. Pocit na
zvraceni, zvraceni, prijem, plynatost, zacpa, porucha traveni, bolest bficha, dehtovita stolice, zvraceni
krve, ulcerdzni stomatitida (zanét sliznice ust s viidky), zhorseni kolitidy (zanét tlustého stieva) a
Crohnovy choroby. Mén¢ ¢asto byla pozorovana gastritida (zanét zaludku).

Zejména riziko krvaceni do zaludku a stiev je zavislé na velikosti davky a délce 1éCby.

Ve spojeni s 1é¢bou NSA byly hlaseny otoky (hromadéni tekutiny v tkanich), vysoky krevni tlak a
srdecni selhani. Léky, jako je ibuprofen, mohou zplisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo
mozkovych cévnich ptihod (infarktu myokardu) nebo mrtvice.

Prestarite tento piipravek uzivat a okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc, pokud se u Vas objevi:
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Ptiznaky krvaceni do stiev, které se mohou vyskytovat ¢asto (mohou postihnout az 1 z 10
pacientll), jako je relativné silna bolest bficha, zvraceni krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaji
jako kavova sedlina, nékdy smrtelné, zejména u starSich osob.

Ptiznaky velmi vzacné, ale zavazné alergické reakce (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil),
jako je zhorSeni astmatu, nevysvétlitelné sipani nebo duSnost, otok obliceje, jazyka nebo hrdla,
potize s dychanim, rychly srde¢ni rytmus, pokles krevniho tlaku, vedouci k Zivot ohrozujicimu
soku. K tomu miize dojit i pfi prvnim pouZiti tohoto 1éku.

Zéavazné velmi vzacné kozni reakce (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil), jako jsou vyrazky
pokryvajici celé télo, olupovani klize, puchyie nebo Supinaténi kiize (napt. Stevensiv-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltv syndrom).

Nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfi v centralni casti,
olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich (mohou postihnout
az 1 z 10 000 pacientit). Témto zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka a ptiznaky
podobné chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

Rozséahla vyrdzka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom) (mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacienttl).

Cervena, $upinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahajeni 1écby (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza)
(Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit).

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientit):

Unava nebo nespavost, bolest hlavy, zavrat.
Péleni Zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost, prijjem, zacpa a mirné krevni
ztraty ze zaludku a stiev, které mohou ve vyjimecnych ptipadech zplisobovat anemii.

Casté nezadouct ticinky (mohou postihovat az 1 z 10 pacientii):

Zavrat

Kozni vysev.

Bolest a paleni v mist¢ podani.

Viedy zaludku, n¢kdy s krvacenim a perforaci. Ulcerdzni stomatitida (zanét sliznice st s viidky),
znovuvzplanuti kolitidy a Crohnovy choroby (zanétliva onemocnéni strev).

Méné casté nezadouct ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 pacientii):

Insomnie (nespavost), rozruSeni, podrazdénost nebo unava, tzkost a neklid.

Poruchy zraku.

Tinnitus (zvonéni nebo huceni v usich).

SniZena tvorba mo¢i a tvorba edémil, zejména u pacientll s vysokym krevnim tlakem nebo s
problémy s ledvinami, nefrotickym syndromem (ptiznaky, které¢ vzniknou v dtsledku velké ztraty
bilkovin moci, napt. otoky), intersticialni nefritidou (zanét ledvin), ktera mize byt doprovazena
akutnim selhanim ledvin.

Kopftivka, svédéni, purpura (véetné alergické purpury- kozni vysev teCkovitého krvaceni), kozni
vyrazka.

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

Gastritida (zanét zaludku)

Vzacne nezadouct ucinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacientii):

Vratna toxicka amblyopie (dvojité vidéni).

Potize se sluchem.

Ztzeni jicnu (krevni cévy v jicnu), komplikace divertiklt (vychlipenin) tlustého stieva,
nespecifickd hemoragicka kolitida (krvacivy zanét tlustého stfeva). Pokud se vyskytne krvaceni do
zaludku nebo stfev, miize zptisobit anemii.

Poskozeni tkan€ ledvin (papilarni nekréza), zejména pti dlouhodobé 1é¢be, zvyseni koncentrace
kyseliny mocové v krvi.
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e Zezloutnuti kiize nebo bélma o¢i, porucha funkce jater, poskozeni jater, zejména pii dlouhodobé
1é¢bée, akutni hepatitidy (zanét jater).

e Psychotické reakce, nervozita, podrazdénost, zmatenost nebo dezorientace a deprese.

e Ztuhlost krku.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientit):

e Problémy s tvorbou krve (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytoza).
Prvni ptiznaky zahrnuji: horecku, bolest v krku, povrchové viedy v ustech, piiznaky podobné
chiipce, silnou inavu, krvaceni z nosu a z kize.

e Palpitace (zrychlena srde¢ni akce), srdecni selhdni, infarkt myokardu.

e Vysoky krevni tlak.

e Aseptickd meningitida (ztuhlost krku, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka nebo

zmatenost). Zda se, Ze pacienti s autoimunitnim onemocnénim (SLE, smiSené onemocnéni

pojivové tkan¢) jsou nachylnéjsi k vyse zminénim nezadoucim uc¢inktim.

Zanét jicnu nebo slinivky biisni, zaZeni stfeva.

Astma, obtizné dychani (bronchospasmus), dusnost a sipani.

Systémovy lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni).

Multiformni erytém (zavazné kozni onemocnéni projevujici se zarudlou, svédivou vyrazkou),

vypadévani vlasu (alopecie).

Citlivost na svétlo a zanét cév (vaskulitida).

e Ve vyjimecnych ptipadech se béhem planych nestovic vyskytly zavazné infekce kiize a mekkych
tkani.

Neznamé nezadouct ucinky (z dostupnych udajii nelze urcit):

e Jaterni nedostatecnost.

e Reakce v misté podani, jako je otok, modfiny a krvaceni.

e  Muze dojit k z&vazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi piiznaky DRESS
syndromu patii: kozni vyrazka, horecka, zduieni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eozinofila
(druh bilych krvinek).

o Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii vyskytujici se hlavné v
koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na poc¢atku 1é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustul6za). Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi,
prestante ptipravek Ibuprofen Kabi pouzivat, a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz také
bod 2.

e Bolest na hrudi, ktera mize byt pfiznakem potencialn¢ zavazné alergické reakce zvané Kounistv
syndrom.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v
ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci
ucinky muzete hlasit na:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen Kabi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Ptipravek ma byt pouzit okamzit¢ po otevieni.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoli ¢astic nebo zmény barvy.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého l€karnika, jak nalozit s

pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibuprofen Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofen. Jeden ml roztoku obsahuje 4 mg ibuprofenu. Jedna 100ml lahvicka
obsahuje 400 mg ibuprofenu.

- Dalsi slozky jsou dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, kyselina chlorovodikova (k
upraveé pH), chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid sodny (k Gprave
pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Ibuprofen Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Ibuprofen Kabi je Ciry a bezbarvy infuzni roztok.

Infuzni roztok je ve 100ml LDPE lahvickach v baleni po 10, 20 a 40 lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Némecko Ibuprofen Kabi 400 mg Infusionslésung

Belgie Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg oplossing voor infusie/
Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg solution pour perfusion/
Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg Infusionslésung

Ceska republika, Polsko, | Ibuprofen Kabi
Slovenska republika

Mad’arsko Ibuprofen Kabi 400 mg oldatos infuzid
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Holandsko

Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg oplossing voor infusie

Portugalsko Ibuprofeno Kabi

Rumunsko Ibuprofen Kabi 400 mg solutie perfuzabila
Slovinsko Ibuprofen Kabi 400 mg raztopina za infundiranje
Spanélsko Ibuprofeno Kabi mg solucion para perfusion

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 25. 10. 2024.
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