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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Inflanor 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofen

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se ptiznaky Vaseho ditéte zhorsi nebo se nezlepsi do 1 dne (kojenci ve véku 3-6 mésicd,
s télesnou hmotnosti vyssi nez 5 kg) nebo do 3 dni (déti ve ve€ku 6 meésict nebo starsi), musite
se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Inflanor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Inflanor pouZivat
Jak se pripravek Inflanor pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Inflanor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNl S e

1. Co je pripravek Inflanor a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Inflanor obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, ktera patii do skupiny lécivych piipravki

~~~~~

pripravky pisobi tak, ze méni odpoveéd téla na bolest a zvySenou teplotu.

Pripravek Inflanor je urcen ke kratkodobé 1é¢bé ptiznakt

- mirné az stfedné silné bolesti (bolest hlavy, bolest v krku, bolest zubtl, bolest pfi podvrtnuti
nebo zhmozdéni).

- horecky (v¢etn€ postvakcinaéni horecky, tj. hore¢ky po okovani) a hore¢natych stavi pii
chiipce a nachlazeni.

Vzhledem k 1ékové formée je ptipravek Inflanor 20 mg/ml urcen piedevsim pro déti s télesnou
hmotnosti od 5 kg (od 3 mésicn).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Inflanor pouZivat

Nepodavejte piipravek Inflanor détem:

- jestlize jsou alergické na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize mély nékdy po uziti 1écivych pripravkl obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou nebo
jinych 1é¢ivych ptipravki proti bolesti ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID)
alergické reakce, jako jsou astma, ryma, svédiva kozni vyrazka nebo otok rtti, obliceje, jazyka,
nebo hrdla.



- jestlize mély nekdy v souvislosti s pfedchozim uzitim NSAID krvaceni nebo perforaci
(prodéravéni) v zazivacim traktu;

- jestlize nyni maji nebo mély v minulosti opakujici se viedy zaludku/dvanactniku (peptické
viedy) nebo krvaceni (dveé nebo vice epizod prokédzaného viedu nebo krvaceni);

- jestlize maji zdvaznou poruchu funkce jater nebo ledvin;

- jestlize maji zdvazné selhdni srdce;

- jestlize maji krvaceni do mozku nebo maji jiné aktivni krvaceni;

- jestlize maji neobjasnéné poruchy krvetvorby;

- v pripad¢ tézké dehydratace (zptisobené zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem
tekutin).

Neuzivejte ptipravek Inflanor, jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Inflanor se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud Vase dité:

- ma infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize;

- ma urcité dédi¢né poruchy krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrii);

- trpi poruchami srazlivosti krve;

- ma zavazné onemocnéni imunitniho systému postihujici pojivovou tkan (systémovy lupus
erythematodes (SLE) nebo smiSené onemocnéni pojivové tkane);

- ma nebo nékdy mélo onemocnéni stfev (ulcerdzni kolitidu nebo Crohnovu chorobu), protoze
tato onemocnéni se mohou zhorsit;

- ma nebo nékdy mélo vysoky krevni tlak a/nebo srdecni selhani;

- ma mirnou nebo stfedné té¢zkou poruchu funkce jater nebo ledvin;

- soucasn€ uziva jiné pripravky, které by mohly zvysovat riziko viedd nebo krvaceni, jako jsou
usty podavané kortikosteroidy (jako je prednisolon), I1éky zpomalujici srazeni krve (jako je
warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (1éky k 1€cb¢é deprese) nebo
latky snizujici krevni srazlivost (jako je kyselina acetylsalicylova).

- uziva jiny piipravek ze skupiny NSAID (vCetn¢ tzv. selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy-2,
jako je celekoxib nebo etorikoxib), protoze soucasnému uzivani téchto 1€kt je tieba se vyhnout;

- ma nebo mélo astma ¢i alergické onemocnéni, protoze se u néj miize vyskytnout dusnost;

- trpi sennou rymu, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, protoze v
takovych ptipadech je zvySené riziko alergickych reakci; tyto se mohou projevit jako astmatické
zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo koptivka;

- pravé podstoupilo vétsi chirurgicky zékrok, protoze mtize byt potieba 1ékarsky dohled;

- je dehydratované, protoze u dehydratovanych déti existuje zvysené riziko poruchy funkce
ledvin;

- mélo alergickou reakci na jakékoliv latky, protoze v tomto piipad€ je zvySené riziko alergické
reakce i na pripravek Inflanor.

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1écivy piipravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud néktery z téchto piiznaka
zaznamenate, okamzité prestaite ptipravek Inflanor pouZzivat a neprodlené kontaktujte svého 1ékare
nebo 1ékatskou pohotovost.

Infekce

Ptipravek Inflanor mize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Pripravek
Inflanor tak mtize zpasobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz miiZe vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekei souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek pouzivate, kdyz ma
Vase dit¢ infek¢éni onemocnéni a ptiznaky infekce pfetrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené

s lékatem.

Béhem planych nestovic se doporucuje vyhnout se pouzivani pripravku Inflanor.



Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce v¢etné exfoliativni dermatitidy,
erythema multiforme, Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni
pustuldzy (AGEP). Pokud si vSimnete jakychkoli ptiznakt souvisejicich s témito zd&vaznymi koznimi
reakcemi popsanymi v bod¢ 4, prestanite pripravek Inflanor pouzivat a ihned vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

Ucinky na travici trakt

Krvaceni z traviciho traktu, viedy nebo perforace v Zaludku nebo stfevech se mohou objevit bez
jakychkoli varovnych ptiznakd, a to i u pacienti, ktefi takovymi problémy nikdy netrpéli. Tyto
pfihody mohou byt Zivot ohrozujici.

Riziko krvaceni do Zaludku nebo stfev, viedy nebo perforace se obecné zvysuje s vyssimi davkami
ibuprofenu a u pacientd, ktefi jiz nékdy méli viedy zaludku nebo dvanéctniku. Je také vyssi u starSich
pacientt, dalsi informace naleznete v bod¢ ,,Starsi pacienti® v ¢asti ,,Jak se ptipravek Inflanor
pouziva®. Riziko se také zvysuje, pokud jsou s ibuprofenem soubézné uzivany nékteré dalsi 1éCivé
ptipravky (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Inflanor®).

Pacienti, kteti n€ékdy méli zaludecni potize, zejména starsi pacienti, maji jakékoli neobvyklé zaludecni
moznou davkou. U téchto pacientil a také u pacientil, u kterych je tieba soucasna 1écba nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych 1€kl zvySujicich riziko vzniku nezadoucich uéinkt postihujicich
travici trakt, je vhodné soucasné podavani ochrannych latek (napt. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy).

Pokud se objevi krvaceni nebo viedy v travicim traktu, 1é¢ba ibuprofenem musi byt ukonéena.

Ucinky na srdce a mozek

Protizanétliva/analgeticka 1é¢iva, jako je ibuprofen, mohou puisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich
nebo cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby. Riziko je pravdépodobnéjsi pti vysokych davkach
a dlouhodobé 1écbe.

Pted uzitim ptipravku se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud:

- mate (Vase dité ma) srdecni obtize vEetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi),
nebo pokud jste prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim
perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou kviili ziZzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste
prodélali jakykoli druh cévni mozkové piihody (vCetng ,,mini mozkové mrtvice* neboli
tranzitorni ischemické ataky ,, TIA);

- mate (Vase dit€¢ ma) vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné
anamnéze srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kutracka.

Dalsi upozorneni

Casté uzivani (nékolika druhit) 16k proti bolesti miize vést k trvalym zavaznym problémiim s
ledvinami; toto riziko maze byt zvySeno pii télesné namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci, proto
je tomu tfeba zamezit.

Dlouhodobé uzivani jakychkoliv 1éki proti bolesti hlavy mtize vést k zhorSeni bolesti hlavy; pokud
tato situace nastala nebo mate-1i podezieni, Ze nastala, je tfeba 1écbu prerusit a vyhledat 1ékarskou
pomoc; u pacientt, kteti maji ¢asté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kviili)
pravidelnému uzivani 1€kt proti bolesti hlavy, je podezieni na diagnézu bolesti hlavy z naduzivani
1€ku.

Starsi pacienti
- U star$ich pacientt je zvySené riziko nezadoucich ucinkd, zejména v zazivacim Gstroji.
3



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Inflanor
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vase dit€ uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Ptipravek Inflanor mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal§imi 1é¢ivy. Napt.:

- Antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/bréanici jejimu srdzeni, napft. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- 1é¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan).

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou ptipravkem Inflanor.
Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez zacnete piipravek Inflanor

pouzivat s jinymi 1é¢ivy.

Lékate nebo 1ékdrnika zejména informujte, pokud Vase dité uziva

jind NSAID, v¢etné selektivnich inhibitor jelikoz se miize zvysit riziko nezddoucich uc¢inkt
cyklooxygenazy-2

digoxin (1ék pouzivany pii srdeni nedostatecnosti)| jelikoz muze byt zesilen Gcinek digoxinu

glukokortikoidy (lé¢ivé ptipravky obsahujici jelikoz se muize zvySovat riziko vzniku viedl nebo

kortizon nebo jemu podobné latky) krvaceni v travici soustave

protidestickové 1éky (1éky proti srazeni krve) jelikoz se miize zvySovat riziko krvaceni

kyselinu acetylsalicylovou (v nizkych davkach) jelikoz mize byt naruSen ucinek na fedéni krve

léky na fedéni krve (jako je warfarin) jelikoz ibuprofen mtze zesilovat t¢inky téchto
1éku

fenytoin (1ék proti epilepsii) jelikoz miize byt zesilen ucinek fenytoinu

selektivni inhibitory zpétného vychytavani jelikoz tyto 1éky mohou zvySovat riziko krvaceni v

serotoninu (léky pouzivané k 1écbé depresi) travici soustave

lithium (Iék na maniodepresivni onemocnéni a jelikoz mize byt zesilen ucinek lithia

deprese)

probenecid a sulfinpyrazon (léky proti dn¢) jelikoz maze byt prodlouzeno vylu¢ovani
ibuprofenu

léky na vysoky krevni tlak a tablety na odvodnéni | jelikoz ibuprofen mtze snizovat u€inky téchto 1éki
a muze zde byt ptipadné zvyseno riziko poskozeni

ledvin
draslik Setfici diuretika (tablety na odvodnéni), jelikoz to muze vést ke zvysené hlading drasliku v
napt. amilorid, kalium-kanrenoat, spironolakton, | krvi

triamteren

methotrexat (1€k proti rakoviné nebo revmatismu) | jelikoz ¢inek methotrexatu mize byt zesilen

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni 1éky) | jelikoz mize dojit k poskozeni ledvin

zidovudin (1ék k 1é¢beé HIV/AIDS) jelikoz uzivani ptripravku Inflanor mize vést ke
zvySenému riziku krvaceni do kloubti nebo ke
krvéaceni, které vede k otokiim u hemofilika
pozitivnich na HIV




derivaty sulfonylmocoviny (I€ky na 1écbu jelikoz maze byt ovlivnéna hladina cukru v krvi
cukrovky)

chinolonova antibiotika jelikoz mlze byt zvyseno riziko vzniku kieci
vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9), jelikoz miize dojit ke zvySeni pisobeni ibuprofenu;
l1éky proti plisnovym infekcim je potteba zvazit snizeni davky ibuprofenu, a to

zejména pii podavani vysokych davek ibuprofenu
soucasn¢ s vorikonazolem nebo flukonazolem

baklofen po zahajeni 1é¢by ibuprofenem se mize vyvinout
toxicita baklofenu

ritonavir ritonavir mize zvySovat plazmatické koncentrace
NSAID

kolestyramin (Iék ke snizeni cholesterolu) jelikoz miiZe snizit a zpomalit vstfebavani
ibuprofenu

aminoglykosidy NSAID mohou snizit vylu¢ovani aminoglykosida

Ptipravek Inflanor s jidlem a alkoholem
Béhem 1é¢by nepijte alkohol, protoze muze zesilit nezadouci ucinky tohoto 1é¢ivého ptipravku,
zejména ty, které ovliviuji zaludek, stfeva nebo mozek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Inflanor, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by Vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpiisobit problémy pii porodu. Ptipravek miize Vasemu
nenarozenému ditéti zpUsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zplsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Neuzivejte piipravek Inflanor béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni nezbytné
nutné a nedoporuci Vam to 1ékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se
snazite ot€¢hotnét, uzivejte co nejnizs$i davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi pripravek Inflanor po dobu delsi nez n€kolik dni, miiZe to zplisobit nenarozenému diteti
problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke zzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1€¢bu
delsi nez nékolik dni, 1€kai Vam miize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Ibuprofen pfechazi do matetského mléka, ale pii kratkodobé 1écbe neni pravdépodobné, ze by mél vliv
na kojené dité. Pti kratkodobém uzivani doporucené davky léku neni tieba prerusit kojeni.

Plodnost

Pokud planujete ot€¢hotnét nebo mate problémy s ot€¢hotnénim, porad’te se se svym lékafem.
Pripravek patfi do skupiny 1éCivych piipravki NSAID, které mohou ovlivnit plodnost u Zen. Tento
ucinek je vratny a odezni po ukonceni 1éCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti kratkodobém uzivani doporucenych davek nema piipravek Inflanor Zadny nebo ma zanedbatelny
vliv na

schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Pripravek Inflanor obsahuje sorbitol (E 420), natrium-benzoat (E 211) a sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje 210 mg sorbitolu (E 420) v jednom ml peroralni suspenze.



Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vam Vas 1ékat sdélil, ze nesnasite (nebo Vase dit€ nesnasi)
nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého Iékate,
nez uZzijete (nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1é¢ivy piipravek.

Sorbitol miize zplsobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy ucinek.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 2,5 mg natrium-benzoatu (E 211) v jednom ml suspenze.
Natrium-benzoat miize zesilit zZloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydni veéku).
Toto varovani je uvedeno pouze pro uplnost, jelikoz tento 1éCivy ptipravek neni uréen k pouziti u
novorozencil.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml peroralni suspenze, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Inflanor pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Je tfeba podavat nejnizsi uc¢innou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznakt
onemocnéni.

Ma-li dite infekéni onemocnéni, neprodlen¢ se porad’te s I€kafem, jestlize priznaky (jako je horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Pokud se ptiznaky Vaseho ditéte zhorsi nebo se nezlepsi do 1 dne (kojenci ve véku 3-6 mésic, s
télesnou hmotnosti vyssi nez 5 kg) nebo do 3 dnti (dé€ti ve véku 6 mésicii nebo starsi), musite se
poradit s 1ékafem.

Kolik ptipravku Inflanor mé dité uzivat

Davka ibuprofenu u déti a dospivajicich zalezi na t€lesné hmotnosti a véku pacienta. U kojenct a déti
od 3 mésicti do 12 let je obvykla denni davka 20-30 mg/kg, ktera se podava rozdélené do 3-4 dil¢ich
davek, s intervalem davkovani 6-8 hodin.

Pripravek Inflanor 20 mg/ml je uréen pro déti s t€lesnou hmotnosti od 5 kg (od 3 mésict).

Vyssi, nez doporucené davky mohou ptedstavovat vazna rizika. Bez 1ékafského predpisu nepouzivejte
soucasné ruzné druhy l€kt proti bolesti.

Mirnd a7 stiedné silna bolest a horeCnaté stavy p¥i chiipce a nachlazeni

Doporucené davkovani pripravku Inflanor 20 mg/ml podle télesné hmotnosti a véku ditéte:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Cetnost Maximalni denni davka
(priblizny vék) podani za 24

hodin
5-6 kg (3-6 mé&sict)) | 2,5 ml (50 mg ibuprofenu) | 3krat 7,5 ml (150 mg ibuprofenu)
7-9 kg (7-12 mésici) | 2,5 ml (50 mg ibuprofenu) | 3krat az 4krat | 10 ml (200 mg ibuprofenu)
10-15 kg (1-3 roky) |5 ml (100 mg ibuprofenu) 3krat 15 ml (300 mg ibuprofenu)
16-19 kg (4-6 let) 7,5 ml (150 mg ibuprofenu) | 3krat 22,5 ml (450 mg ibuprofenu)
20-29 kg (7-9 let) 10 ml (200 mg ibuprofenu) | 3krat 30 ml (600 mg ibuprofenu)
30-39 kg (10-12 Iet) | 10 ml (200 mg ibuprofenu) | 3krat az 4krat |40 ml (800 mg ibuprofenu)

Pfipravek neni uren pro détské pacienty s té€lesnou hmotnosti nizsi nez 5 kg.




Davkovani pii horecce vzniklé po ockovani (déti ve véku 3-6 mésicii)

V ptipadé horecky po ofkovani je mozné podat 2,5 ml suspenze. Pokud horecka neklesa, miiZe se
podat po 6 hodinach dalsich 2,5 ml suspenze.

Neklesne-li horecka ani po druhé davcee, dalsi davku jiz nepodavejte a o dalsim postupu se porad'te s
1ékatem.

Pro déti starsi 6 mésici je davkovani totozné, jako pro horecnaté a bolestivé stavy (viz tabulka vyse s
doporuc¢enym davkovanim).

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 40 kg (od 12 let)

Dospélym osobam a dospivajicim s télesnou hmotnosti nad 40 kg (od 12 let) jsou uréeny tablety.
Pacienti majici potize s polykanim mohou uzivat ibuprofen ve formé suspenze. Pii pouziti ptipravku u
dospélych a dospivajicich (od 12 let) s t€lesnou hmotnosti nad 40 kg je jednotliva davka 10 ml — 20 ml
suspenze (odpovida 200 mg — 400 mg ibuprofenu), dle potieby opakovana 3-4krat za den. Denni
davka nesmi ptesahnout 60 ml suspenze (1200 mg ibuprofenu).

Snizend funkce jater nebo ledvin
Pii snizené funkci ledvin nebo jater se pred pouzitim piipravku Inflanor porad’te s I€katem.
Nepouzivejte ptipravek pii zavazné poruse funkce jater nebo ledvin.

Jak se pripravek Inflanor uziva
Pripravek se uziva nezavisle na jidle. Jestlize se béhem 1€cby objevi zazivaci obtiZe, je vhodné uzivat
pripravek béhem jidla.

Navod k pouziti

- Pred pouzitim lahvicku siln¢ protiepejte!

- Pro ptesné davkovani je s pripravkem dodavana stfikacka pro peroralni podani, ktera je urcena
k odméfeni davky.

- Pti nabirani davky nechte lahvicku ve svislé poloze. Neotacejte lahvicku dnem vzhiru!

- Po pouziti je potfeba opét lahvicku pecliveé uzaviit a davkovaci sttikacku omyt teplou vodou a
nechat vyschnout.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Inflanor, nezZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) vice pripravku Inflanor, nez jste mél(a) nebo pokud 1écivy pripravek nahodné
uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest bicha, zvraceni (se stopami krve),
krvaceni v travicim ustroji, bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost, mimovolni kmitavy pohyb oci
nebo vzacnéji prijem. Po podéani vysokych davek byly hldSeny zavrat’, rozmazané vidéni, nizky krevni
tlak, podrazdéni, dezorientace (ztrata orientace), kdma, zvySeni hladiny drasliku v krvi, prodlouzeny
protrombinovy Cas/INR (vysetfeni srazlivosti krve), akutni selhani ledvin, poskozeni jater, itlum
dychani, cyan6za (modrani kize), vzplanuti astmatu u astmatikii, spavost, bolest na hrudi, buseni
srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a zavrat’, krev v mo¢i, pocit chladu a potize s
dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek Inflanor

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete podat
davku ditéti, podejte mu ji, hned jak si vzpomenete a potom podejte dalsi davku podle davkovaciho
intervalu uvedeného vyse.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u€inky se mohou minimalizovat uzivanim co nejniz$i davky po co
nejkratsi dobu potfebnou ke zvladnuti ptiznak onemocnéni. Ackoliv jsou nezadouci u€inky méné
Casté, u Vaseho ditéte se mtize objevit kterykoli ze znamych nezddoucich ucinkti NSAID. Jestlize se
objevi nebo jestlize mate obavy, pirestante Vasemu ditéti tento ptipravek podavat a co nejdiive se
porad’te se svym lékafem. Star$i pacienti, ktefi uzivaji tento piipravek, jsou vystaveni zvySenému
riziku nezadoucich ucinka.

Prestaiite pouZzivat pripravek Inflanor a okamzZité vyhledejte lékafre, jestlize se u VaSeho ditéte

objevi:

- znamky krvaceni do travici soustavy, jako jsou: zavazna bolest bficha, cerna dehtovita stolice,
zvraceni krve nebo tmavych Castic, které vypadaji jako kavova sedlina;

- znamky vzéacné, ale zavazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, sipot nebo dusnost
neznamé priciny, otok obliCeje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, zrychleny pulz, pokles
krevniho tlaku, ktery mize vést k Soku; tato reakce se mtize vyskytnout uz po prvnim uziti
tohoto pfipravku; jestlize se vyskytne kterykoliv z téchto ptiznakli, okamzité volejte 1ékarte;

- zarudlé nevyvySené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi uprostred,
olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyradzkdam mtze predchazet horecka a priznaky podobné chfipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza);

- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom);

- ¢ervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyti doprovazena horeckou;
pfiznaky se obvykle objevuji pii zahajeni 1écby (akutni generalizovand exantemat6zni
pustuldza).

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou uvedeny niZe ve skupinach dle ¢etnosti
vyskytu. Jestlize se objevi kterykoliv z nasledujicich nezadoucich ucinki, zhorsi se nebo zpozorujete
jakékoliv G¢inky, které nejsou uvedené v této pribalové informaci, oznamte to svému lékari.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- zaludecni a stfevni obtiZe, jako jsou paleni Zahy, bolest bficha a nevolnost, poruchy traveni,
prijem, zvraceni, plynatost (vétry), zacpa a mirné krvaceni v zaludku a/nebo ve stievech, jez
muze ve vyjimecnych piipadech zplisobit anemii.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):

- viedy v travici soustave, prodéravéni (perforace) nebo krvaceni do travici soustavy, zanét ustni

sliznice s tvorbou viidkd, zhorSeni existujicich stievnich onemocnéni (zanét tlustého stieva nebo

Crohnova choroba), zanét zaludku;

bolest hlavy, zavrat, nespavost, neklid, podrazdénost nebo tnava;

poruchy vidéni;

rizné kozni vyrazky;

- reakce z precitlivélosti s kopfivkou a svédénim.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

- tinitus (zvonéni v usich);

- zvySend koncentrace mocCoviny v krvi, bolest ve slabindch a/nebo v bfise, vyskyt krve v moci a
horecka — toto mohou byt znamky poskozeni ledvin (papilarni nekroza);

- zvysena koncentrace kyseliny mo¢ové v krvi;

- snizend hladina krevniho barviva hemoglobinu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- zanét jicnu, zanét slinivky bfisni a vyskyt membranovych zuZeni vestievech;

- selhavani srdce, srde¢ni infarkt a otok obliceje nebo rukou;

- vyluc¢ovani mensiho mnozstvi moci nez obvykle a otoky (zejména u pacientl s vysokym
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krevnim tlakem nebo snizenou funkci ledvin), otok a zakalena mo¢ (nefroticky syndrom);
zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), jez muze vést k akutnimu selhani ledvin;
jestlize zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych piiznakti nebo mate-li pocit celkové slabosti,
prestaiite ptipravek Inflanor pouZzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, nebot’ by se
mohlo jednat o prvni znamky poskozeni ledvin nebo selhani ledvin;

psychotické reakce, deprese;

vysoky krevni tlak, zanét cév;

busSenti srdce;

porucha funkce jater, poskozeni jater zejména pii dlouhodobé 1€¢bé (prvnimi zndmkami miize
byt zména zbarveni klize), selhani jater, akutni zanét jater;

poruchy krvetvorby; prvni znamky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v dutiné
ustni, pfiznaky obdobné chfipce, silny pocit vycerpani, krvaceni z nosu a do kiize a
nevysvétlitelné modfiny; v téchto ptipadech musite okamzité prerusit 1écbu a vyhledat
lékatfskou pomoc; nezacinejte se samolécbou léky proti bolesti nebo ke snizeni horeckys;
zévazné kozni infekce a komplikace postihujici mékké tkané pii infekci planymi nestovicemi;
bylo popsano zhorSeni zanétd spojenych s infekci (napt. nekrotizujici fasciitida) souvisejicich s
uzivanim urcitych lékt proti bolesti (NSAID); pokud se objevi znamky infekce nebo dojde k
jejich zhorSeni, musite neprodlené vyhledat Iékafskou pomoc, aby 1ékat vySetfil, jestli neni
nutna protiinfekcni/antibioticka 1écba;

pfi uzivani ibuprofenu byly pozorovany ptiznaky aseptické meningitidy (neinfekéni zanét
mozkovych blan) jako ztuhla §ije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo zastiené
veédomi; s vétsi pravdépodobnosti mohou byt postiZeni pacienti s autoimunitnim onemocnénim
(SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkan¢); pokud zaznamenate tyto uc¢inky, vyhledejte
okamzité 1ékare;

zévazné formy koznich reakci, jako napt. kozni vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyiii (napf.
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, multiformni erytém, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelliv
syndrom), ztrata vlasu.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

reakce dychacich cest, véetné astmatu, kieCovitého sevieni priudusek (bronchospasmus) nebo
dusnosti;

muze dojit k zdvazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patii: kozni vyrazka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin a zvyseni hladiny
eosinofilt (druh bilych krvinek);

cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod klizi a puchyti vyskytujici se hlavné v
koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1écby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustul6za). Pokud se u ditéte tyto priznaky
objevi, pfestaite mu ptipravek Inflanor podavat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz
také bod 2;

zvysena citlivost kiize na svétlo.

bolest na hrudi, ktera mize byt pfiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom.

Léky, jako je ptipravek Inflanor, mohou ptsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete 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
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Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Inflanor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 1 rok.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptripravky, které uz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Inflanor obsahuje
- Lécivou latkou je ibuprofen.
Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 20 mg ibuprofenu.

- DalSimi slozkami jsou:
Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420), mikrokrystalicka celuldza a sodna sil karmelozy,
sodna stl karmeldzy, monohydrat kyseliny citronové, natrium-benzoat (E 211), malinové aroma
[obsahuje pfirodni a pfirodné identické aromatické latky, triacetin (E 1518), propylenglykol (E
1520)], sodna stl sacharinu, polysorbat 60, rizovy anthokyaninovy extrakt (obsahuje E 163,
maltodextrin, kyselinu citronovou) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Inflanor vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Inflanor je riizova az téméf bila suspenze s malinovou ptichuti v lahvicce z hnédého skla s
bilym détskym bezpecnostnim uzavérem.

Baleni obsahuje lahvicku se 100 ml peroralni suspenze a kalibrovanou 6 ml stiikacku pro peroralni
podani pro piesné odméteni davky délenou po 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 4. 2024
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