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\Piibalové informace: informace pro uzivatele

Ibalgin 200

potahované tablety ibuprofenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento
pripravek uzivat, protoie‘

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle
pokynl svého Iékare nebo Iékarnika.

« Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

o Pozadejte sveho lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafri
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 3-5 dn0 (dospéli) nebo 3 dnli (déti 6-12 let a dospivajici)

nebudete citit |épe nebo pokud se Vam nebo ditéti pfitizi, musite se poradit s
|ékarem.

HCo naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Ibalgin 200 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Ibalgin 200 uzivat
Jak se pripravek Ibalgin 200 uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak pripravek Ibalgin 200 uchovavat
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Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Ibalgin 200 a k cemu se pouziva

Pripravek Ibalgin 200 obsahuje IéCivou latku ibuprofen, ktera patfi do skupiny tzv.
nesteroidnich protizanétlivych 1écCiv. Zabranuje tvorbé tkanovych pasobk, tzv.
prostaglandind, které jsou odpovédné za vznik bolesti a zanétu a uvolnuji se v misté
poskozeni tkané. Ibuprofen zmirfuje bolest a zanét rlzného plvodu. Ibuprofen
rovnéz tlumi horecku, ktera provazi napr. nemoci z nachlazeni. Pripravek Ibalgin 200
se pouziva napf. pfi bolesti hlavy, zub(, zad, pfi bolestivé menstruaci, bolestech po
operaci, pfi bolesti sval(l a kloubl provazejici chfipkova onemocnéni, pfi poranéni
mékkych tkani, jako je pohmozdéni a podvrtnuti, dale pfi horecnatych stavech pfi
chfipkovych onemocnénich a jako doplriikova lécba horecnatych stavl pfi jinych
onemocnénich. V pfipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubll a patere
(artritidé a artroze) nebo mékkych tkani pohybového Ustroji provazenych bolestivosti,
zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti se pfipravek pouziva pouze na doporuceni
|ékare. Pripravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let. Détem do 6 let véku
je urcen ibuprofen v suspenzi (pfipravek Ibalgin Baby).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
Ibalgin 200 uzivat

\Neuiivejte pripravek Ibalgin 200\

o jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen (IéCivou latku pfipravku) nebo na
kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6);

o jestlize jste alergicky(d) na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné
protizanétlivé léky, projevujici se jako priduskové astma nebo kopfivka;

o jestlize mate aktivni nebo opakujici se vied nebo krvaceni do zaludku nebo
dvanactniku;

e pfi krvaceni nebo perforaci v zazivacim traktu zplsobenych nesteroidnimi
protizanétlivymi léky v minulosti;

o jestlize mate zavazné srdecni selhani;

o jestlize trpite poruchou krvetvorby a poruchou krevni srazlivosti.

Pripravek nesmi uzivat Zeny v tretim trimestru téhotenstuvi.

Upozornéni a opatFenﬂ

Pred uzitim pripravku Ibalgin 200 se poradte se svym lékarem nebo lékarnikem,
pokud:

e trpite tézsi poruchou ledvin, jater,




o trpite praduskovym astmatem i v klidovém stavu,

e trpite nékterym onemocnénim pojivoveé tkané (tzv. kolagenozy),

o soucasné uzivate léky snizujici srazeni krve (kyselina acetylsalicylova, warfarin),
e jste prodélal(a) viedovou chorobu Zaludku nebo dvanactniku,

o trpite zanétlivym viedovym onemocnénim traviciho Ustroji jako napf. Crohnova
choroba nebo ulcerdzni kolitida,

« mate srdecni obtize vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi),
nebo pokud jste prodélali srdecni infarkt, jste po operaci srdce pomoci
bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou
kvali zazenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali jakykoli druh cévni
mozkové prihody (vCetné mozkové ,mini” mrtvice neboli tranzitorni ischemické
ataky ,TIA"),

o mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné
anamnéze srdecni onemocnéni nebo cévni mozkovou prihodu, nebo pokud
jste kurak/kuracka,

e jste v prvnim a druhém trimestru téhotenstvi a pfi kojeni. Pokud se Vas tyka
néktery z vySe uvedenych bodU, uzivejte pfipravek pouze na doporuceni
|ékare.

Protizanétliva/analgeticka 1écCiva, jako je ibuprofen, mohou pusobit mirné zvyseni
rizika srdecnich nebo cévnich mozkovych prihod, predevsim pokud jsou uzivana ve
vysokych davkach. Proto neprekracujte doporucenou davku ani délku léCby. Pripravek
Ibalgin 200 by se nemél uzivat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky.
U pacientq, u kterych se v minulosti vyskytl vied Zaludku nebo dvanactniku,
predevsim pokud byla viedova choroba komplikovana krvacenim nebo perforaci
zazivaciho traktu, dale u starsSich pacientl a také u pacientd vyzadujicich soucasnou
lécbu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové, by mélo byt zvazeno podani €k
chranicich sliznici Zaludku a dvanactniku. V pribéhu léCeni se ojedinéle muize
vyskytnout krvaceni ze zazivaciho traktu, vied nebo perforace. Vznik téchto stavl
mUze, ale nemusi byt provazen varovnymi pfiznaky. Riziko vzniku krvaceni, viedu
nebo perforace v zazivacim traktu se zvySuje se stoupajici davkou léku. Zavaznost
téchto poruch je obecné vyssi u starSich pacientl. Pokud se u pacienta lIéCeného
pripravkem Ibalgin 200 objevi krvaceni ze zazivaciho traktu, musi byt pripravek
Ibalgin 200 vysazen. Béhem |écby neni vhodné kourit.

Pripravek Ibalgin 200 neni vzhledem k mnozstvi lecCivé latky v jedné tableté a |ékové
formé urcen détem do 6 let.

Déti od 6 let a dospivajici (12-18 let)

U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.




Dalsi lécivé pripravky a piipravek Ibalgin 200

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména se poradte pred
podanim pripravku s Iékarem, pokud uzivate:

e Antikoagulancia/antiagregancia (tj. pripravky redici krev/branici jejimu srazeni,
napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin). Léky jako je warfarin, které
snizuji srazlivost krve, mohou v kombinaci s ibuprofenem zvysit riziko krvaceni.
Protisrazlivy Ucinek nizkych davek kyseliny acetylsalicylové mize byt pfi
soucasnem

uzivani ibuprofenu snizen, ale tyto udaje nebyly zatim dostatecné prokazany. Kyselina
acetylsalicylova a jiné protizanétlivé léky, kortikoidy a Iéky proti depresi ze skupiny
SSRI zvysuiji riziko nezadoucich Ucinkd v zazivacim Ustroji véetné krvaceni a viedové
choroby.

o Léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je captopril, beta-
blokatory jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-Il, jako je
losartan).

o Léciva latka ibuprofen muaze zvysit hladinu lithia a digoxinu v krvi, a tim zvysit
jejich nezadouci ucinky.

o |buprofen mize snizovat ucinek 1€kl pouzivanych k léceni vysokého krevniho
tlaku a mocopudnych |éku.

o Ibuprofen snizuje ucinek l1ékd snizujicich hladinu kyseliny mocové v krvi (napf.
probenecid, sulfinpyrazon).

o Ibuprofen mize zvysit toxicitu metotrexatu (Iéku proti rakoviné a nékterym
kloubnim onemocnénim) a baklofenu (Iéku snizujiciho svalové napéti).

o Ibuprofen mize zvysit poskozeni ledvin zpisobené podavanim cyklosporinu
(Iéku uzivaného po transplantaci).

o Pri souc¢asném podavani s kalium draslik Setficimi moCopudnymi léky maze
dojit ke zvyseni hladiny drasliku v krvi.

o Pri sou¢asném podavani chinolonovych antibiotik a nesteroidnich antirevmatik
se m(Zze zvysit riziko vzniku kreci. Néktera dalsi |éCiva mohou rovnéz
ovliviiovat nebo byt ovliviiovana lécbou pripravkem Ibalgin 200. Proto byste se
vzdy méli poradit se svym |ékarem nebo lekarnikem, nez zaCnete pripravek
Ibalgin 200 uzivat s jinymi léCivy.

’PFipravek Ibalgin 200 s jidlem, pitim a alkoholem




Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Jestlize se béhem |écby objevi zazivaci obtize, |€k uzivejte béhem jidla nebo jej zapijte
mlékem. Béhem lécby neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost\

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékarem nebo |ékarnikem dfive, nez zacnete tento
pripravek uzivat. Pfipravek se nesmi podavat v tretim trimestru téhotenstvi. V prvnim
a druhém trimestru téhotenstvi uzivejte pripravek pouze na vyslovné doporuceni
lékare. Pokud kojite, poradte se pred uzivanim pfipravku Ibalgin 200 s lékafem. Zeny,
které chtéji otéhotnét, se musi o uzivani pfipravku poradit s |ékarem.

\Ivkizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojfl\

Neni znamo, ze by pripravek Ibalgin 200 jakkoliv ovliviioval pozornost a schopnost
soustredeéni.

\Pl"'ipravek Ibalgin 200 obsahuje sodik a monohydrat Iaktosﬂ

Tento lécCivy pripravek obsahuje 0,46 mg sodiku v jedné tableté, coz je méné nez 1
mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku”. Pfipravek obsahuje
laktosu. Pokud Vam |ékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym
|ékarem, nez zacnete tento |éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Ibalgin 200 uziva

Vzdy uzZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle
pokyn( svého |ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
|ékarem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici (12-18 Iet)\

Pokud lékar neurdi jinak, dospéli a dospivajici uzivaji obvykle 1-2 potahované tablety
Ibalgin 200 3krat denné pfi horecnatych onemocnénich, 1-2 potahované tablety pri
bolesti, nejvyse 6 tablet denné rozdélenych do nékolika davek. Odstup mezi
jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny.

Déti (6-12 let)

Détem ve véku 6-12 let se podava 1 potahovana tableta 2-3krat denné. U déti s
télesnou hmotnosti do 30 kg neprekracujte davku 400 mg denné. Doporuceny
odstup mezi jednotlivymi davkami je 6-8 hodin.




Dospéli

Pokud se Vase priznaky pri IéCbé pripravkem Ibalgin 200 zhorsi nebo se nezlepsi do 3
dn0 v pripadé horecky a do 5 dnli v pripadé bolesti, poradte se o dalSim postupu s
|ékarem. Bez porady s |ékarem neuzivejte pripravek déle nez 7 dni.

Déti (6-12 let) a dospivajici Pokud je u déti od 6 let a u dospivajicich nutné podavat
tento léCivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi priznaky onemocnéni, je
treba vyhledat |ékare.

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Jestlize se béhem léCby objevi zaZivaci obtize, Iék uzivejte béhem jidla nebo jej zapijte
mlékem. V pripadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloub( a patere nebo
mimokloubniho revmatismu se pripravek uziva pouze na doporuceni |ékare.

\Jestliie jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin 200, nez jste mél(a)\

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin 200 nez jste mél(a) nebo pokud lécivy
pripravek nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte Iékare nebo vyhledejte nejblizsi
nemochnici, abyste ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dalSim
postupu. Mezi pfiznaky predavkovani mlze patfit pocit na zvraceni, bolest bficha,
zvraceni (se stopami krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni
kmitavy pohyb oci. Po uziti vysokych davek byly hlaseny spavost, bolest na hrudi,
buseni srdce, ztrata védomi, kfece (zejména u déti), slabost a zavrat, krev v modi,
pocit chladu a potize s dychanim.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibalgin 200\

Pokud zapomenete vzit si tabletu pripravku Ibalgin 200, uzijte ji, jakmile si
vzpomenete. Mezi jednotlivymi davkami musi byt minimalni casovy odstup 4 hodin.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého
|ékare nebo Iékarnika.

7 Ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky m(ze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdeho.

Pri uzivani ibuprofenu (léciva latka pripravku Ibalgin 200) se mohou vyskytnout
nasledujici nezadouci Ucinky, které jsou sefazeny dle Cetnosti vyskytu:




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

v

Casté

(mohou postihnout az 1 pacienta z 10): bolest v nadbfisku.

Méné casteé

(mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): bolest hlavy, zavrat.

(mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): zanét sliznice zaludku, zaludecni nebo
dvanactnikovy vied1, krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako Cerna stolice v
dlsledku natravené krve nebo krev ve stolici)1, perforace sliznice traviciho traktu1,
alergicke reakce jako horecka, vyrazka, poskozeni jater, srdecni selhavani, otoky,
sterilni zanét mozkovych plen2, zdzeni peruéekSH zanét slinivky bfisni, poruchy
vidéni a vnimani barev, tupozrakost, poskozeni jaternich funkci4.

\Velmi vzécné‘

(mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét sliznice Ustni dutiny provazeny
vznikem vredU (ulcerézni stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s
tvorbou viedu na sliznici traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida),
pokles poctu krvinek nebo krevnich destic¢ek, zadrzeni vody a/nebo soli s otoky,
nespavost, deprese, emocni labilita, palpitace (buseni srdce vnimané pacientem),
snizeni krevniho tlaku, vysoky krevni tlak, zanét mocového méchyre, pfitomnost krve
v moci, porucha funkce ledvin, zanét ledvin, nefroticky syndrom (soubor priznakd pfi
onemocnéni ledvin), puchyrovité kozni reakce.

Neni znamo

(z dostupnych udaju nelze urcit): porucha sluchu, zavazna kozni reakce znama jako
DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka,
zdureni lymfatickych uzlin a zvyseni hladiny eosinofild (druh bilych krvinek), zvysena
citlivost kGize na slunecni zareni.

1 Tyto nezadouci ucinky mohou, ale nemusi byt provazeny
varovnymi priznaky. Riziko vzniku téchto
nezadoucich Ucinkd stoupa se zvysujici se davkou, je vyssi u starSich pacient(, u osob,

u kterych se v minulosti vyskytl zaludecni i dvanactnikovy vred (zejména spojeny s
krvacenim nebo perforaci sliznice zaludku ¢i dvanactniku), dale u pacientt l1éCenych




dlouhodobé kyselinou acetylsalicylovou pro snizeni srazlivosti krve. U téchto pacient(
muze lékar navrhnout soucasné podavani léCiv, které chrani sliznici traviciho traktu. 2
Zejména u pacientll s onemocnénim pojiva (systémovy lupus erythematodes a
nékteré typy kolagendz). 3 U pacientl s praduskovym astmatem. 4 Poskozeni
jaternich funkci je obvykle prechodné.

Léky ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych léciv (mezi ktera Ibalgin 200 patfi)
mohou byt spojeny s mirnym zvysenim rizika srdeCnich nebo mozkovych cévnich
prihod. Jestlize se objevi koprivka, nahle vznikly otok kolem oci, pocit tisné na
hrudniku nebo obtize s dechem, dale bolesti v nadbrisku nebo poruchy vidéni,
pripadné krvaceni z traviciho traktu (zvraceni krve nebo docerna zbarvena stolice),
preruste uzivani pripravku a okamzité vyhledejte |ékare.

\Hlééeni nezadoucich tlléinkfl‘

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mazete hlasit také pfimo na
adresu: Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv Srobarova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek Nahlasenim nezadoucich ucink( mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ibalgin 200 uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte tento pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatreni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

\Co pripravek Ibalgin 200 obsahuje\

o Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna potahovana tableta obsahuje
ibuprofenum 200 mg .

o Pomocnymi latkami jsou v jadru tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka
celulosa, kukuficny skrob, sodna sul kroskarmelosy, magnesium stearat,
koloidni hydratovany oxid kremicity, v potahové vrstvé: hypromelosa 2910/3,




makrogol 6000, mastek, oxid titanicity (E 171), sodna s0l erythrosinu (E 127),
simetikonova emulze SE 4.

\Jak pripravek Ibalgin 200 vypada a co obsahuje toto balenﬂ

Ibalgin 200 jsou rGzové bikonvexni potahované tablety o priiméru 9,1 - 9,2 mm..
Velikost baleni: 10, 12, 24 nebo 30 potahovanych tablet v blistrech. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

\Driitel rozhodnuti o registraci\

sanofi-aventis, s.r.o., Evropskéa 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika CHINOIN Private Co. Ltd., 2112 Veresegyhaz,
Lévai u. 5, Madarsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: [14. 3. 2019




