CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

IBUPROFENUM
Cislo procedury
DE/W/0040/pdWS/001
ART. 45
NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII <tr. 70-73
INN Ibuprofenum
DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Pfizer

Johnson & Johnson

Reckitt Benckiser

SCHVALENE INDIKACE Ke kratkodobé symptomatické I&&b& mirnych a¥ stiedn&

silnych bolesti

Ke kratkodobé symptomatické lé¢bé horecky

ATCKOD MO1AEO1

LEKOVA FORMA, SiLA potahované tablety — 200mg, 400mg
obalené tablety —400mg

peroraini suspenze — 2%, 4%, 20mg/ml
Cipky — 60mg, 125mg

gel — 5%, 10%

Sumivé tablety — 200mg, 400mg
mékké tobolky — 200mg, 400mg

tvrdé tobolky — 300mg

tablety - 200mg, 400mg

sirupy
INDIKACNI SKUPINA

29
ZMENA V SmPC 4.2, 4.4
ZMENA V PIL

2., 3.




DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC a PIL)

Peroralni pripravky a Cipky:

SmPC

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

U dehydrovanych <déti> <a> <dospivajicich> existuje riziko poruchy funkce ledvin.

PIL

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE {nazev lé¢ivého pfipravku} UZIVAT
U dehydrovanych <déti> <a> <dospivajicich> existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Peroralni l1é¢ivé pripravky v OTC reZimu pro symptomatickou Iéébu mirné aZ stiedni bolesti a/nebo
horecky:

SmPC
Bod 4.2 Davkovani a zpGsob podani

e kde je mozné poddni kojenciim (vékovy rozsah > 3 mésice aZ < 5 mésict) s hmotnosti vyssi
neZ 5 kg:

U kojencu ve véku 3-5 mésicl je treba vyhledat Iékafe okamzité pfi zhorSeni symptom
onemocnéni nebo do 24 hodin pokud symptomy pretrvavaji.

e u déti (vékovy rozsah > 6 mésict aZ <12 let) a/nebo u dospivajicich (vékovy rozsah > 12 let
aZ <18 let):

Pokud je <u déti <od 6ti mésicli>> <a> <u dospivajicich> nutné podavat tento léCivy
pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat
lékare.

PIL
3. JAK SE {nazev lé¢ivého pripravku} UZiVA

s

* kde je mozné poddni kojenciim (vékovy rozsah > 3 mésice aZ < 5 mésicli) ) s hmotnosti vyss,
nez 5 kg:

U kojenctl ve véku 3-5 mésicll je tfeba vyhledat Iékafe okamzité pfi zhorSeni ptiznaku
onemocnéni nebo do 24 hodin pokud pfiznaky pretrvavaji.

e u déti (vékovy rozsah > 6 mésict aZ <12 let) a/nebo u dospivajicich (vékovy rozsah > 12 let
aZ <18 let):



Pokud je <u déti <od 6ti mésici>> <a> <u dospivajicich> nutné podavat tento léCivy
pfipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat
lékare.

Cipky v OTC reZimu pro symptomatickou Ié¢bu mirné a# stiedni bolesti a/nebo horecky:

SmPC
Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

* kde je mozné poddni kojenciim (vékovy rozsah > 3 mésice aZ < 5 mésicu):
U kojencu ve véku 3-5 mésicl je tieba vyhledat |ékafe okamzité pfi zhorSeni symptom
onemocnéni nebo do 24 hodin pokud symptomy pretrvavaji.

e u déti (vékovy rozsah = 6 mésicu az <12 let) a/nebo u dospivajicich (vékovy rozsah > 12 let
az <18 let):

Pokud je <u déti <od 6ti mésici>> <a> <u dospivajicich> nutné podavat tento IéCivy
pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat
lékare.

PIL

3. JAK SE {nazev lé¢ivého pfipravku} UZiVA

* kde je mozné poddni kojencim (vékovy rozsah > 3 mésice aZ < 5 mésicti) s hmotnosti vyssi
nez 5 kg:

U kojencl ve véku 3-5 mésicl je tfeba vyhledat Iékafe okamZité pfi zhorSeni priznaku
onemocnéni nebo do 24 hodin pokud ptiznaky pretrvavaiji.

e u déti (vékovy rozsah > 6 mésict aZ <12 let) a/nebo u dospivajicich (vékovy rozsah > 12 let
aZ <18 let):

Pokud je <u déti <od 6ti mésicli>> <a> <u dospivajicich> nutné podavat tento léCivy
pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat
lékare.



