Navodilo za uporabo

Ibuprofen Alkaloid-INT 20 mg/ml peroralna suspenzija
ibuprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT
Kako jemati zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl o e

1. Kaj je zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT in za kaj ga uporabljamo

To zdravilo vsebuje ibuprofen. Ibuprofen spada v skupino zdravil, imenovanih nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID), ki lajSajo bole¢ino, zmanjSujejo oteklino in zniZujejo telesno
temperaturo, kadar imate vrocino.

Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT se uporablja pri otrocih, starih 3 mesece in starejsih (ki tehtajo vec
kot 5 kg), za kratkotrajno simptomatsko zdravljenje:

- blage do zmerne bolecine, kot je glavobol ali zobobol,

- povisane telesne temperature,

- vrocicnosti in simptomov prehlada ali gripe.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT

Ne dajajte zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT otrokom, ki:

- so alergicni na ibuprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- so bili kadar koli zasopli, imeli astmo, izcedek iz nosu, otekanje ali koprivnico po uporabi
acetilsalicilne kisline ali drugih podobnih zdravil proti bolecini (NSAID),

- jemljejo druga zdravila proti bole€ini iz skupine NSAID ali acetilsalicilno kislino v odmerku,
vecjem od 75 mg na dan,

- imajo (ali so imeli dve ali ve¢ epizod) razjedo Zelodca ali dvanajstnika ali krvavitev v
zelodcu,

- imajo ali so kadar koli imeli krvavitev v prebavilih ali predrtje prebavil, povezano s
predhodno uporabo NSAID,

- imajo hudo okvaro jeter, ledvic ali sréno popusc¢anje,

- imajo bolezen, zaradi katere so nagnjeni h krvavitvam,

- so hudo dehidrirani (zaradi bruhanja, driske ali nezadostnega vnosa tekocine),

- imajo krvavitev v mozganih (mozganskozilna krvavitev) ali drugo aktivno krvavitev,

- so mlajsi od 3 mesecev ali tehtajo manj kot 5 kg.
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Ce ste odrasla oseba in jemljete to zdravilo, ga ne vzemite, ¢e ste v zadnjem trimese¢ju nose¢nosti.

Ce niste prepri¢ani, ali kar koli od zgoraj naitetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,

ce:

- ima vas otrok ali je kadar koli imel astmo ali alergijsko bolezen, saj se lahko pojavi zasoplost,

- ima vas otrok tezave z ledvicami ali jetri,

- ima vas otrok ali je kadar koli imel visok krvni tlak ali sréno popuscanje,

- ima vas otrok ali je kadar koli imel teZzave z Zelodcem ali ¢revesjem (vkljucno z ulceroznim
kolitisom in Crohnovo boleznijo),

- ima va$ otrok sistemski eritematozni lupus (SLE) ali meSano vezivnotkivno bolezen, ki
prizadene imunski sistem in povzro¢i bolecine v sklepih, spremembe na kozi in okvare drugih
organov,

- va$ otrok jemlje druga zdravila iz skupine NSAID. Socasna uporaba z zdravili iz skupine
NSAID, vkljuéno s specificnimi zaviralci ciklooksigenaze-2, poveca tveganje za neZelene
ucinke (glejte poglavje "Druga zdravila in zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT" spodaj) in se ji
je treba izogibati;

- ima vas$ otrok motnje v nastajanju krvnih celic,

- je vas otrok ravnokar imel vecjo operacijo,

- 1ma vas otrok norice,

- ima vas otrok okuzbo — glejte spodnji naslov "Okuzbe",

- ima vas otrok prirojeno motnjo rdecega krvnega barvila hemoglobina (porfirijo).

Ce ste odrasla oseba in jemljete to zdravilo, se pred uporabo zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e nacrtujete nosecnost (za ve¢ podatkov glejte "Nosecnost, dojenje in plodnost" spodaj),

- ¢e ste v prvih Sestih mesecih nosecnosti,

- ¢e dojite.

Zdravila proti vnetju/bolecinam, kot je ibuprofen, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja
za sréno ali mozgansko kap, zlasti pri uporabi velikih odmerkov. Ne prekoracite priporoCenega
odmerka ali trajanja zdravljenja (1 dan za dojencke, stare 3—6 mesecev, ki tehtajo ve¢ kot 5 kg, in 3
dni za otroke, stare 6 mesecev ali starejse).

Preden vzamete zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT, se morate o zdravljenju posvetovati z zdravnikom

ali farmacevtom, Ce:

- imate tezave s srcem, vkljucno s srénim popuscanjem, angino pektoris (bolecine v prsnem
kosu), ali ¢e ste imeli sr¢no kap, operacijo sr¢nega obvoda, periferno arterijsko bolezen (slabo
prekrvavitev v nogah ali stopalih zaradi zoZenih ali zamaSenih arterij), ali kakrsno koli obliko
mozganske kapi (vklju¢no z "malo kapjo" ali tranzitorno ishemi¢no atako, "TIA"),

- imate povisan krvni tlak, sladkorno bolezen, povisan holesterol, sr¢no bolezen ali mozgansko
kap v druzinski zdravstveni zgodovini ali Ce ste kadilec.

Pri ibuprofenu so porocali o znakih alergijske reakcije na to zdravilo, vkljucno s tezavami z dihanjem,
otekanjem obraza in vratu (angioedem) ter bole¢inami v prsnem ko$u. Ce opazite katerega od teh
znakov, takoj prenehajte uporabljati zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT in se nemudoma obrnite na
svojega zdravnika ali poiscite nujno medicinsko pomoc.

Resne kozne reakcije

V povezavi z zdravljenjem z ibuprofenom so porocali o resnih koznih reakcijah, vkljuéno z
eksfoliativnim dermatitisom, multiformnim eritemom, Stevens-Johnsonovim sindromom, toksi¢no
epidermalno nekrolizo, reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS) ter
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akutno generalizirano eksantemsko pustulozo (AGEP). Ce opazite katerega od simptomov, povezanih
s temi resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, prenehajte uporabljati zdravilo Ibuprofen
Alkaloid-INT in takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Okuzbe

Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT lahko prikrije znake okuZzbe, kot sta zviSana telesna temperatura in
boledina. Zato je mogoce, da se zaradi zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT lahko odlozi ustrezno
zdravljenje okuzbe, kar lahko privede do povecanega tveganja za zaplete. To so opazili pri pljunici,
ki jo povzrodajo bakterije, in pri bakterijskih koznih okuzbah, povezanih z noricami. Ce jemljete to
zdravilo, ko imate okuzbo, in vasi simptomi vztrajajo ali se poslabsajo, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Pri dehidriranih otrocih, mladostnikih in starejsih bolnikih obstaja tveganje za okvaro ledvic.

Nezelene ucinke lahko zmanjSamo z uporabo najmanjSega Se ucinkovitega odmerka za najkrajsi
mozni ¢as zdravljenja. Pri starejSih bolnikih obstaja povecano tveganje za nezelene ucinke.

Druga zdravila in zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok jemlje, je pred kratkim jemal ali pa bo morda zacel
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT lahko vpliva na nekatera druga zdravila ali pa ta vplivajo nanj, na

primer:

- acetilsalicilna kislina ali druga zdravila iz skupine NSAID — ker se tveganje za razjede ali
krvavitve v prebavilih lahko poveca,

- digoksin (za sr¢no popuscanje) — ker se ucinek digoksina lahko poveca,

- glukokortikoidi (zdravila, ki vsebujejo kortizon ali kortizonu podobne ucinkovine) — ker se
tveganje za razjede ali krvavitve v prebavilih lahko poveca,

- acetilsalicilna kislina (majhni odmerki — do 75 mg na dan) — ker se ucinek red¢enja krvi lahko
zmanjsa,

- antikoagulanti (t. i. zdravila za redCenje oz. preprecevanje strjevanja krvi, npr. acetilsalicilna
kislina, varfarin, tiklopidin) — ker ibuprofen lahko poveca njihove ucinke in s tem tveganje za
krvavitve v prebavilih,

- selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (zdravila za zdravljenje depresije) — ker
se tveganje za krvavitve v prebavilih lahko poveca,

- litij (zdravilo za zdravljenje mani¢ne depresije in depresije) — ker se ucinek litija lahko
poveca,

- zdravila za znizevanje visokega krvnega tlaka (zaviralci ACE, kot je kaptopril, antagonisti
adrenergicnih receptorjev beta, kot je atenolol, blokatorji receptorjev za angiotenzin II, kot je
losartan) in tablete za odvajanje vode (diuretiki) — ker ibuprofen lahko zmanjsa ucinke teh
zdravil in se lahko poveca tveganje za ledvice,

- diuretiki, ki varCujejo s kalijem — ker to lahko vodi do visokih ravni kalija v krvi,

- metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka ali revmatizma) — ker se ucinek metotreksata lahko
poveca,

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (t. i. sulfonilsec¢nine),

- takrolimus in ciklosporin (zdravili za zaviranje imunskega sistema) — ker lahko pride do
poskodbe ledvic,

- mifepriston (za prekinitev nosecnosti) — ker se u¢inek mifepristona lahko zmanjsa,

- zidovudin (zdravilo za zdravljenje HIV/AIDS) — ker lahko jemanje ibuprofena poveca
tveganje za krvavitve v sklepe ali krvavitev, ki vodi v otekanje pri HIV(+) hemofilikih,

- antibiotiki kinolonskega tipa — ker se tveganje za konvulzije lahko poveca,

- aminoglikozidni antibiotiki,

- vorikonazol ali flukonazol — uporabljata se za glivicne okuzbe,

- holestiramin — uporablja se za znizevanje holesterola,
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- dvokrpi ginko (Ginkgo biloba) — pripravek rastlinskega izvora, ki se pogosto uporablja pri
demenci.

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom Ibuprofen Alkaloid-INT ali pa
to zdravilo vpliva nanje, zato se morate pred uporabo zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT skupaj z
drugimi zdravili vedno posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Priporocljivo je, da bolniki z obcutljivim Zelodcem vzamejo zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT skupaj s
hrano. Uzivanje alkohola poveca tveganje za neZelene ucinke.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseCi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ne jemljite zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT v zadnjem trimesecju nosecnosti, saj lahko Skoduje
vaSemu nerojenemu otroku ali povzroCi tezave pri porodu. Pri nerojenem otroku lahko povzroci
tezave z ledvicami in srcem. Lahko vpliva na vaso in otrokovo nagnjenost h krvavitvam in povzroci,
da bo porod potekal pozneje ali dlje, kot je pricakovano.

Zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT ne smete jemati v prvih 6 mesecih nose¢nosti, razen ¢e je to nujno
potrebno in vam ga je svetoval zdravnik. Ce v tem obdobju ali med tem, ko poskusate zanositi,
potrebujete zdravljenje, je treba uporabiti najmanjs$i odmerek za najkrajsi mozni Cas.

Ce zdravilo Tbuprofen Alkaloid-INT jemljete ve¢ kot nekaj dni od 20. tedna nose¢nosti dalje, lahko to
povzroCi tezave z ledvicami pri nerojenem otroku, kar lahko privede do nizke ravni amnijske
tekocine, ki obdaja otroka (oligohidramnij), ali do zozenja krvne zile (arterioznega duktusa) v
otrokovem srcu. Ce zdravljenje potrebujete veé kot nekaj dni, vam bo zdravnik morda priporoéil
dodatno spremljanje.

V materino mleko se izlocajo le majhne koli¢ine ibuprofena in njegovih razgradnih produktov.
Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT lahko jemljete med dojenjem, ¢e ga uporabljate v priporoenem
odmerku najkrajs$i mozni ¢as zdravljenja.

Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT spada v skupino zdravil, ki lahko zmanjs$ajo plodnost pri Zenskah.
Ta ucinek po prenehanju zdravljenja izgine. Ni verjetno, da bi ob¢asna uporaba zdravila Ibuprofen
Alkaloid-INT wvplivala na vaso sposobnost za zanositev, vendar pa pred jemanjem tega zdravila
obvestite zdravnika, ¢e imate tezave z zanositvijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri kratkotrajni uporabi in priporo¢enem odmerjanju ima to zdravilo malo ali nima vpliva na
sposobnost upravljanja vozil in strojev. Ce se pojavijo nezeleni uéinki, kot so utrujenost, omotica,
zaspanost in motnje vida, ne upravljajte vozil in strojev. UZivanje alkohola poveca tveganje za te
nezelene ucinke.

Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT vsebuje 300 mg sorbitola v 1 ml peroralne suspenzije.

Sorbitol je vir fruktoze. Ce vam je zdravnik povedal, da vi (ali va§ otrok) ne prenaate nekaterih
sladkorjev ali ¢e so pri vas (ali vaSem otroku) ugotovili dedno intoleranco za fruktozo, redko genetsko
bolezen, pri kateri ne morete razgraditi fruktoze, se posvetujte z zdravnikom preden vi (ali vas otrok)
vzamete ali dobite to zdravilo.

Sorbitol lahko povzroca nelagodje v prebavilih in ima blag odvajalni u€inek.

Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT vsebuje 0,038 mg aspartama v 1 ml peroralne suspenzije.
Aspartam je vir fenilalanina. Lahko Skoduje, ¢e imate vi (ali va$ otrok) fenilketonurijo, redko
genetsko bolezen, pri kateri pride do kopicenja fenilalanina, ker se ne more ustrezno odstranjevati iz
telesa.
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Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT vsebuje 0,1 mg natrijevega benzoata v 1 ml peroralne
suspenzije.

Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT vsebuje 2,4 mg propilenglikola v 1 ml peroralne suspenzije.
Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija v 10 ml peroralne
suspenzije (najvecji enkratni odmerek), kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Za lajSanje simptomov je treba uporabljati najman;jsi ucinkoviti odmerek najkrajsi mozni ¢as.
Ce imate okuzbo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom, ¢e simptomi (kot sta zviSana telesna
temperatura in bolecina) vztrajajo ali se poslabsajo (glejte poglavje 2).

Priporocljivo je, da bolniki z obcutljivim Zelodcem vzamejo zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT skupaj s
hrano.

Odmerke je treba jemati vsakih 6—8 ur. Med odmerki morajo miniti vsaj 4 ure. Izbira intervala
odmerjanja mora temeljiti na simptomatiki. Najvecjega dnevnega odmerka ne smete prekoraciti.

Odmerki so:

Starost (masa) Pogostnost Enkratni odmerek Najvecji dnevni
odmerek

3—6 mesecev

(5-7.6 kg) 3-krat na dan 50 mg (2,5 ml) 150 mg (7,5 ml)

6—12 mesecev 150-200 mg

(7.7-9 ke) 3 do 4-krat na dan 50 mg (2,5 ml) (7.5-10 ml)

173 leta 3-krat na dan 100 mg (5 ml) 300 mg (15 ml)

(10-15 kg) & &

476 let 3-krat na dan 150 mg (7,5 ml) | 450 mg (22,5 ml)

(16-20 kg) gl gles

79 let 3-krat na dan 200 mg (10 ml) 600 mg (30 ml)

(21-29 kg)

10—12 let

(30-40 kg) 4-krat na dan 200 mg (10 ml) 800 mg (40 ml)

V pakiranju je 5-ml plasticna odmerna brizga, ki jo je treba uporabiti za dajanje zdravila.

Navodila za uporabo odmerne brizge:

nh e
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Pred vsako uporabo steklenico dobro pretresite.
S steklenice odstranite zaporko.
Z brizge odstranite zaporko.
Med tem, ko steklenica stoji na stabilni, ravni povrsini, vanjo vstavite brizgo.

Pocasi povlecite bat brizge navzgor, vse do oznacbe na brizgi, ki ustreza koli¢ini v mililitrih (ml)
v odmerni preglednici.




o

Odstranite brizgo iz steklenice.

7. Prepricajte se, da je va$ otrok namescen v pokoncen polozaj.

8. Vstavite konico brizge v otrokova usta in pocasi potisnite bat brizge v brizgo, da nezno iztisnete
zdravilo.

9. Otroku dajte nekaj ¢asa, da pogoltne zdravilo.

10. Na isti nacin ponovite korake 4—9, dokler ni dan celotni odmerek.

11. Po uporabi steklenico zaprite z zaporko. Brizgo umijte s toplo vodo in pustite, da se posusi.

Trajanje zdravljenja

To zdravilo je namenjeno samo za kratkotrajno uporabo. Za lajSanje otrokovih simptomov morate
uporabiti najmanjs$i odmerek za najkrajsi Cas zdravljenja.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se pri dojenckih, starih 3—6 mesecev, simptomi poslabsajo ali ne
izginejo v 24 urah.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e je pri dojenckih, starejSih od 6 mesecev, treba to zdravilo uporabljati
vec¢ kot 3 dni ali se simptomi poslabsajo.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT, kot bi smeli, ali &e so zdravilo po nesre¢i
vzeli otroci, se glede tveganja in potrebnega ukrepanja vedno posvetujte z zdravnikom ali pa se
odpravite v najblizjo bolnisnico.

Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vkljuCujejo slabost s siljenjem na bruhanje, bolefine v
trebuhu, glavobol, drisko, zvenenje v uSesih, bruhanje (lahko vsebuje sledove krvi), kri v blatu,
zmedenost in ritmi¢ne gibe oci. Pri ve¢jih odmerkih so porocali o zaspanosti, vznemirjenosti,
dezorientiranosti, bole¢inah v prsnem kos$u, razbijanju srca, nizkem krvnem tlaku, modrem obarvanju
koze in sluznic (cianozi), izgubi zavesti, komi, epilepti¢nih kr¢ih (predvsem pri otrocih), nagnjenosti h
krvavitvam, krvi v urinu, Sibkosti in omotici, nizkih ravneh kalija v krvi, ob¢utku hladu in tezavah z
dihanjem. Podalj$a se lahko tudi protrombinski Cas/INR, najverjetneje zaradi vpliva na delovanje
cirkulirajocih faktorjev strjevanja krvi. Pride lahko do akutne odpovedi ledvic in okvare jeter. Pri
astmatikih lahko pride do poslabSanja astme.

(j?e ste pozabili vzeti zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT
Ce ste pozabili odmerek, dajte naslednji odmerek, ko je potrebno, vendar le, e je od zadnjega
odmerka minilo najman;j 4 ure.

Ne dajte dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili dati prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezelene ucinke lahko zmanjSate z jemanjem najmanjSega Se ucinkovitega odmerka, potrebnega za
lajSanje simptomov, najkrajsi mozni Cas zdravljenja. Pri starejSih bolnikih, ki uporabljajo to zdravilo,

obstaja povecano tveganje za pojav tezav, povezanih z nezelenimi ucinki.

Zdravila, kot je zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja
za sr¢no kap (miokardni infarkt) ali mozgansko kap.

Ne jemljite tega zdravila, e jemljete acetilsalicilno kislino v odmerkih, ve&jih od 75 mg na dan. Ce

jemljete acetilsalicilno kislino v majhnih odmerkih (do 75 mg na dan), se pred uporabo zdravila
Ibuprofen Alkaloid-INT posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Ce se vam pojavi kar koli od nastetega, prenehajte jemati to zdravilo in se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali obi$cite urgentni oddelek najbliZje bolniSnice:

otekanje obraza, jezika ali grla, otezeno dihanje, pospeSen srcni utrip, padec krvnega tlaka, ki
vodi v Sok [resna alergijska reakcija]. To se lahko pojavi tudi pri prvi uporabi zdravila (zelo
redko);

nepojasnjeno piskajoce dihanje ali kratka sapa [astmati¢ni napadi (lahko s padcem krvnega
tlaka), poslabsanje astme];

rdeckaste lise na trupu v obliki tarée ali kroga, ki niso privzdignjene in imajo v sredini
pogosto mehurje, lus¢enje koze, razjede v ustih, Zrelu, nosu, na spolovilih in o¢eh. Pred temi
resnimi koznimi izpu$caji se lahko pojavijo zviSana telesna temperatura in gripi podobni
simptomi [eksfoliativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza] (zelo redko);

razSirjen izpusScaj, visoka telesna temperatura, poveCane bezgavke in poveCanje Stevila
eozinofilcev (vrsta belih krvnih celic) [sindrom DRESS] (pogostnosti iz razpolozljivih
podatkov ni mogoce oceniti);

rdec, luskast, razSirjen izpuscaj z bulami pod kozo ter mehurji, predvsem v koznih gubah, na
trupu in zgornjih okonCinah, ki ga spremlja zviSana telesna temperatura, na zacetku
zdravljenja [akutna generalizirana eksantemska pustuloza]. Ce se pri vas pojavijo ti simptomi,
prenchajte uporabljati zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT in takoj poiscite zdravniSko pomoc.
Glejte tudi poglavje 2. Pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti;

zvisana telesna temperatura, vnetje zZrela, razjede na povrsini ust, gripi podobni simptomi,
huda utrujenost, krvavitev iz nosu ali kozna krvavitev [motnje v nastajanju krvnih celic
(agranulocitoza)]. Zdravnik bo moral preveriti Stevilo krvnih celic v vasi krvi;

bolec¢ina v prsnem kosu, ki je lahko znak potencialno resne alergijske reakcije, imenovane
Kounisov sindrom.

Ce se vam kadar koli med zdravljenjem pojavi kar koli od naslednjega, PRENEHAJTE
JEMATI zdravilo in nemudoma poiscite zdravni§ko pomoc:

1zloCate kri v blato,
1zloCate ¢rno, katranasto blato,
bruhate kri ali temne delce, ki so podobni mletim zrnom kave.

PRENEHAJTE JEMATI zdravilo in obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi:
Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

zgaga, boleCina v trebuhu, slaba prebava.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

zamegljen vid ali druge tezave z o¢mi,

preobcutljivostne reakcije, kot so koprivnica, kozni izpus€aj, srbenje, astmaticni napadi
(v€asih z nizkim krvnim tlakom),

preobcutljivost na svetlobo.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

izguba vida.

Zelo redKki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 000 bolnikov):

nenadna napolnitev plju¢ z vodo, kar se kaze z oteZzenim dihanjem, visokim krvnim tlakom,
zadrzevanjem vode v telesu in povecanjem telesne mase.

Obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi kateri koli od spodnjih nezelenih u¢inkov:
Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

tezave v prebavilih, kot so driska, obCutek slabosti, bruhanje, vetrovi, zaprtje,
glavobol, zaspanost, omotica, vznemirjenost, nespe¢nost, razdrazljivost, vrtoglavica,
mikroskopske krvavitve iz ¢revesja, kar lahko povzroc¢i anemijo,

utrujenost.

JAZMP-IB/021-20.11.2024 7



Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
razjeda v prebavilih s predrtjem ali brez njega,
- zapleti z divertikli v debelem ¢revesju (predrtje ali fistula),
- razjede in vnetje v ustih,
- vnetje Zelod¢ne sluznice,
- izcedek iz nosu,
- otezeno dihanje (bronhospazem),
- tesnobnost,
- mravljincenje,
- tezave s sluhom,
- astma,
- akutno vnetje jeter, rumeno obarvanje koze ali belo¢nic, okvarjeno delovanje jeter.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
depresija, zmedenost, halucinacije,

- sindrom eritematoznega lupusa,

- okvara jeter,

- edem.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov):

- neprijetno obCutenje utripanja srca, sréno popuscanje, sréna kap ali visok krvni tlak,
- zvenenje ali piskanje v uSesih,

- vnetje poziralnika ali trebusne slinavke,

- zozenje Crevesja,

- odpoved jeter,

- vnetje mozganske ovojnice (brez bakterijske okuzbe),

- okvara ledvi¢nega tkiva,

- tezave z ledvicami, vklju¢no z vnetjem ledvic in ledvi¢nim popuscanjem,

- izguba las.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- poslabsanje razjed v debelem crevesju in Crohnove bolezni (¢revesna bolezen).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Po prvem odprtju lahko suspenzijo shranjujete 3 mesece.
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http://www.jazmp.si/

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT

- U¢inkovina je ibuprofen.
1 ml peroralne suspenzije vsebuje 20 mg ibuprofena.

- Druge sestavine zdravila so:
glicerol, 70-% nekristalizirajo¢i teko¢i sorbitol (E420), ksantanski gumi, mikrokristalna
celuloza in natrijev karmelozat, polisorbat 80, dinatrijev edetat, natrijev saharinat, citronska
kislina monohidrat, natrijev citrat dihidrat, natrijev benzoat (E211), 30-% emulzija
simetikona, natrijev klorid, pre¢is¢ena voda.
Aroma marelice vsebuje: propilenglikol, aromati¢no snov, naravno aromati¢no snov, etericno
olje pomarance, etericno olje limone.
Aroma za prikrvivanje okusa vsebuje: krompirjev maltodekstrin, aromati¢ne sestavine,
aspartam (E951), acesulfam K (E950).

Izgled zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT in vsebina pakiranja
Zdravilo Ibuprofen Alkaloid-INT je umazano bela do rjavkasta homogena suspenzija z vonjem
marelice.

100 ml peroralne suspenzije je pakirano v 125-ml steklenico iz rjavega nevtralnega stekla z navojno
zaporko iz polipropilena s polietilenskim tesnenjem ali pa s polipropilensko navojno, za otroke varno
zaporko z obroc¢kom za zasc€ito pred odpiranjem z reliefom in podlogo.

Kartonska Skatla vsebuje eno (1) steklenico, eno plasticno 5-ml merilno peroralno brizgo za
odmerjanje in navodilo za uporabo. Plasticna 5-ml peroralna brizga za odmerjanje ima oznacbe za
odmerjanje 2,5-ml in 5-ml odmerka.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Ibuprofen Alkaloid-INT
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet

Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 30042 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Proizvajalec
Alkaloid-INT d.o.o0.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovenija

TERAPIA S.A.

124 Fabricii Street
Cluj-Napoca, 400632
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Romunija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija BlokMAX for kids 100 mg/5 ml oral suspension
Hrvaska BlokMAX za djecu 100 mg/5 ml oralna suspenzija
MadzZarska Dolowill Baby 100 mg/5 ml bels6leges szuszpenzio
Romunija PADUDEN, cu aroma de caise 20 mg/ml suspensie orala
Slovenija Ibuprofen Alkaloid-INT 20 mg/ml peroralna suspenzija

Zdruzeno kraljestvo IBUPROFEN 100 mg/5 ml oral suspension
(Severna Irska)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 11. 2024.
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