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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ibalgin 600 mg potahované tablety
ibuprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ibalgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibalgin uzivat
Jak se ptipravek Ibalgin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibalgin uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

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

Pripravek Ibalgin obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, ktera patti do skupiny tzv. nesteroidnich
protizanétlivych 1é¢iv. Zabranuje tvorbé tkanovych ptisobkl, tzv. prostaglandint, které jsou
odpovédné za vznik bolesti a zan€tu a uvoliiuji se v misté posSkozeni tkané.

Ibalgin zmiriuje bolest a zanét rizného ptivodu, zvlasté u onemocnéni pohybového ustroji.

Ibalgin tlumi rovnéz horecku, ktera provazi zanét.

Ptipravek Ibalgin se pouziva k 1é¢be revmatickych onemocnéni, predevsim zanétlivého ptivodu
postihujicich klouby koncetin, patef, Slachy, dale pii poranéni mékkych tkani jako je pohmozdéni a
podvrtnuti apod.

Pripravek je vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé davky v jedné tableté urcen pro dospélé a dospivajici od 15
let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Ibalgin uZivat

Neuzivejte pripravek Ibalgin

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen (1é¢ivou latku pripravku) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6);
se projevuje jako pruduskové astma, koptivka, otok riznych ¢asti té€la nebo ryma;

- jestlize mate aktivni nebo opakujici se vied nebo krvaceni do zaludku nebo dvanactniku,

- pfi krvéaceni nebo prodéravéni v zazivacim traktu zplisobenych uzivanim nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt v minulosti;

- JestliZe trpite zavaznym srde¢nim selhanim;

- jestliZe trpite zadvaznym selhdnim ledvin nebo jater;

- jestlize trpite poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti nebo krvacite;

- jestliZe trpite vyraznou dehydrataci (vyvolanou zvracenim, prijmem nebo nedostateénym

ptijmem tekutin),

v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ibalgin se porad’te se svym lékafem nebo l€¢karnikem:

- pokud trpite onemocnénim traviciho traktu, mizete ptipravek uzivat pouze se zvysenou
opatrnosti, nebot’ u Vas mize zvysit riziko krvéceni a dal$ich komplikaci v travicim traktu. U
nemocnych s chronickym zanétlivym sttevnim onemocnénim (ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba) miize dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni;

- jestlize trpite astmatem, miZze u Vas piipravek Ibalgin mg zvySovat riziko vzniku
bronchospasmu (kieCovitého sevieni prudusek);

- pokud mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronické onemocnéni dychacich cest, mize u
Vas piipravek Ibalgin zvysSovat riziko vzniku alergické reakce.

- jestlize trpite nékterym onemocnénim pojivové tkané (tzv. kolagendzy); vzacné byl u pacientt
lé€enych ibuprofenem zaznamenan i vyskyt “sterilniho” zanétu mozkovych blan. Vyskyt
tohoto onemocnéni je vSak pravdépodobnéjsi u pacienttl, jez trpi onemocnénim pojivové tkané
patficim mezi tzv. “kolagendzy”;

- pokud soucasné uzivate 1éky snizujici srazeni krve; pokud uzivate 1éky ovlivitujici krevni
srazlivost, miize u Vas i Ibalgin mg, podobné¢ jako jiné 1éky z této skupiny, prodluzovat dobu
krvaceni nebo vést ke vzniku viedu;

- jestlize jste prodélal(a) viedovou chorobu zaludku nebo dvanactniku (pfi opakovaném
viedovém onemocnéni se piipravek uzivat nesmi);

- jestlize 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 ob€h v nohou kviili zizenym nebo ucpanym tepnam) nebo
jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové piihody (v¢etné mozkové ,,mini“ mrtvice neboli
tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®),

- pokud mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze
srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kufacka,

- jestlize jste prvnich 6 mésici t€hotna nebo kojite,

- pokud maéte infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Srdecni nebo cévni mozkové prihody

Fihody

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva jako je ibuprofen mohou ptlisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo
cévnich mozkovych ptihod, pfedev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neprekracujte
doporu¢enou davku ani délku 1éCby.

Krvaceni, vied nebo perforace v zazivacim traktu

U pacienttl, u kterych se v minulosti vyskytl vied Zaludku nebo dvanactniku, pfedev§im pokud byla
viedova choroba komplikovana krvacenim nebo perforaci zazivaciho traktu, dale u starSich pacientd a
také u pacientdl vyzadujicich soucasnou lécbu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové, mize lékat
doporucit podani 1€kt chranicich sliznici Zaludku a dvanactniku.

V prubéhu léceni se ojedinéle miize vyskytnout krvaceni ze zazivaciho traktu, vied nebo perforace.
Vznik téchto stavii mtize, ale nemusi byt provazen varovnymi ptiznaky. Riziko vzniku krvaceni, viedu
nebo perforace v zaZivacim traktu se zvysuje se stoupajici davkou 1éku. Zavaznost téchto poruch je
obecné vyssi u starSich pacientll. Pokud se u Vas objevi krvaceni ze zazivaciho traktu (Cerné zbarvena
stolice, krev ve stolici nebo zvraceni krve), musi byt Ibalgin vysazen.

Onemocneni ledvin nebo jater

Pokud trpite mirnym nebo stfedné zdvaznym onemocnénim ledvin nebo jater, je nutné uzivat
ptipravek Ibalgin mg pouze se zvySenou opatrnosti a vzdy v nejniz$i i€inné davce, nebot’ 1é¢iva z této
skupiny mohou zhorsit funkci ledvin nebo jater.

Alergicke reakce

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 ptipravek Ibalgin uzivat a neprodlené kontaktujte svého 1ékare nebo
lékat'skou pohotovost.



Velmi vzacné se mohou vyskytnout zavazné akutni reakce z precitlivélosti (napiiklad anafylakticky
$ok). Tento stav vyzaduje okamzitou 1écbu.

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zdvazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakcei s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematdzni pustulézu (AGEP). Pokud se u Vs objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich,
puchyfe nebo jiné znamky alergie, prestaiite piipravek Ibalgin uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou
pomoc, protoze miZe jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Infekce

Ibalgin maze zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibalgin tak mize
zpusobit opozdéni vhodné 1éEby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakteridlnich koznich infekci
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy piipravek pouzivate, kdyz mate infek¢ni
onemocnéni a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlen¢ s 1ékafem.
Béhem planych nestovic se doporucuje pripravek neuzivat.

Dalsi upozornéni

Ibuprofen mtize docasné potlacovat funkci krevnich desticek.

Ibalgin se nema uzivat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky.

Zvysena opatrnost je nutna pii dehydrataci (odvodnéni organismu). Tento stav miize nastat napf. v
dasledku zvraceni, priijmu nebo po vétsi operaci. Pii té¢zké dehydrataci se pripravek nesmi uZzivat.

Je tieba se vyvarovat konzumace alkoholu, jelikoz miize zesilit nezadouci t€inky nesteroidnich
antirevmatik, pfedevsim ty, které postihuji travici Gstroji a centralni nervovy systém.

Riziko vzniku nezadoucich ucinkl stoupa se zvysujici se davkou pripravku a u starSich osob. Je proto
k 1é¢be ptiznak.

Béhem 1é¢by neni vhodné koufit.

Deti a dospivajici

Ptipravek Ibalgin neni vzhledem k mnozstvi 1éCivé latky v jedné tableté a 1ékové formée urcen détem
do 15 let.

Dospivajici (15-18 let)

U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména se porad'te pred podanim ptipravku s lékatem, pokud uzivéte:

- Antikoagulancia/antiagregancia (tj. piipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin) zvysuji riziko krvaceni a vzniku nezadoucich u€inkt v
oblasti zazivaciho ustroji v€etné krvaceni a vzniku zalude¢niho viedu.

- Protizanétlivé 1éky (v€etné tzv. inhibitord COX-2), kortikoidy a léky k 1é¢bé deprese, zvané SSRI
(inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), zvysuji riziko vzniku nezadoucich ucinki v oblasti
zazivaciho Ustroji v€etn€ krvaceni a vzniku Zzalude¢niho viedu.

- Léciva snizujici vysoky krevni tlak (diuretika, ACE-inhibitory jako je captopril, beta-blokatory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan). Ibuprofen miiZze snizovat
ucinek téchto 1€kid. Diuretika mohou zaroven zvySovat nezadouci uc¢inky ibuprofenu.

- Léciva latka ibuprofen maze zvysit hladinu lithia a fenytoinu (I¢ku k 1é€bé epilepsie), methotrexatu
(1éku proti rakoving a nékterym kloubnim onemocnénim), baklofenu (I1é¢ku snizujiciho svalové
napéti) a srdecnich glykosidu (digoxinu) v krvi, a tim zvySit jejich nezadouci Gcinky.



- Ibuprofen snizuje ucinek 1ékd snizujicich hladinu kyseliny moc¢ové v krvi (napf. probenecid,
sulfinpyrazon).

- Pfi souCasném podavani s kalium Setficimi mocopudnymi léky mtize dojit ke zvyseni hladiny
drasliku v krvi.

- Pfi soucasném podéavani chinolonovych antibiotik a nesteroidnich antirevmatik se mize zvysit
riziko vzniku kieci.

- Uzivani ibuprofenu muze také zvySovat mozné nezadouci ucinky az toxické pasobeni téchto 1éciv:
takrolimu, zidovudinu, cyklosporinu, mifepristonu.

- Ibuprofen mtze prodlouzit vylu¢ovani aminoglykosidovych antibiotik z organismu.

- Ibuprofen mize zvySovat ucinky léciv k 1écbé diabetu, obsahujici derivaty sulfonylmocoviny. Pii
soucasném uziti téchto 1é¢iv byly vzacné zaznamenany piipady hypoglykémie (nizké hladiny
krevniho cukru v krvi).

- Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 (napt. vorikonazolu ¢i flukonazolu uzivanych
k 1écbé plisiiovych infekci) miize zvysit citlivost k ibuprofenu.

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovlivilovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Ibalgin 600.
Proto byste se vzdy méli poradit se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, nez za¢nete pripravek Ibalgin
uzivat s jinymi 1écivy.

Piipravek Ibalgin s jidlem, pitim a alkoholem

Potahované tablety se uzivaji pii jidle nebo po jidle, polykaji se celé, zapiji se dostateCnym mnozstvim
tekutiny. Jestlize se béhem 1€cby objevi zazivaci obtize, zapijejte 1€k mlékem.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Ibalgin, pokud jste v poslednich 3 mésicich t¢hotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zptsobit problémy pii porodu. Ptipravek miize vasemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muize 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 Ibalgin béhem prvnich 6 mésict t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné
nutné a nedoporuci vam to 1ékar. Pokud lécbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé¢, kdy se
snazite ot€¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi pripravek Ibalgin po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zplsobit nenarozenému diteti
problémy s ledvinami, coz muiZze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete [écbu
delsi nez nékolik dni, 1€kai vam muze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Dlouhodobé podavani ibuprofenu kojicim matkam se nedoporucuje. Pokud je ptipravek uzit pouze
kratkodob¢ v davce doporucené ke zmirnéni akutni bolesti, neni tieba kojeni pierusit.

Plodnost
Ptipravek Ibalgin mize zpisobovat problémy s otéhotnénim. Po preruseni uzivani dojde k uprave.
Musite informovat 1ékare, jestlize chcete ot€hotnét nebo mate problémy s ot€hotnénim.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

U nékterych pacientti uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, ospalost, toceni hlavy nebo
zrakové zmény. Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit tyto nezadouci G€inky, nevykonavejte
¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha strojii, pokud si nejste jist(a), ze 1é¢ba ibuprofenem nema
vliv na Vasi schopnost tyto aktivity vykonavat.

Ibalgin obsahuje sodik



Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1,06 mg sodiku v jedné tableté, coz je méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Ibalgin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Je tieba podéavat nejnizsi u¢innou davku po nejkrat§i 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).

Davkovani a délku lécby urcuje vzdy lékar podle druhu a zavaznosti onemocnéni.

Dospéli a dospivajici od 15 let obvykle uzivaji pti 1éCeni revmatickych obtizi a bolesti pii poranénich
mekkych tkani 1 potahovanou tabletu ptipravku Ibalgin 3—4krat denné s intervalem mezi jednotlivymi
davkami 6-8 hodin. Davka 2,4 g ibuprofenu (tj. 4 potahované tablety) nesmi byt ptekrocena.

Pti vyskytu ranni ztuhlosti a bolesti kloubil se doporucuje pouzit vecerni davku kratce pted spanim.

Pediatricka populace
Tento pripravek neni ur¢en détem a dospivajicim do 15 let.

Starsi populace
Neni nutné tprava ddvkovani, pokud neni posSkozena funkce ledvin nebo jater. V takovém ptipade¢ je

tteba individualni posouzeni davkovani lé¢kaiem.
Potahované tablety se uzivaji pii jidle nebo po jidle, polykaji se celé, zapiji se dostateCnym mnozstvim
tekutiny. Jestlize se béhem 1é€by objevi zaZivaci obtize, zapijejte 1€k mlékem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ibalgin, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin nez jste mél(a) nebo pokud 1é¢ivy pripravek nahodné uzilo
dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest biicha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, rozmazané vidéni, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci. Ziidka se
muze objevit ztrata védomi nebo utlum dychani. Po uziti vysokych davek byly hlaseny spavost, bolest
na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a zavrat, krev v moci, nizka
hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potiZe s dychanim. V ptipad¢ vazného predavkovani muze dojit
k selhéani ledvin a poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibalgin

Pokud zapomenete vzit si tabletu ptipravku Ibalgin , uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Mezi
jednotlivymi davkami musi byt minimalni casovy odstup 6—8 hodin. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si v§imnete nékterého z nasledujicich pfiznaki, piestante pripravek Ibalgin pouzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc:



e nacervenalé nevyvySené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfi v centralni ¢asti,
olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v oCich. Témto zavaznym
koznim vyrazkdm muze ptedchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza),

e rozsahla vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eozinofilt, coz je druh
bilych krvinek (DRESS syndrom), Cervena, Supinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami pod ktzi a
puchyfti vyskytujici se hlavné v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na
pocatku 1écby a provazena horeckou (akutni generalizovana exantematozni pustuldza),

e kopfivka, ndhle vznikly otok kolem oci, pocit tisné€ na hrudniku nebo obtize s dechem, dale bolesti
v nadbfisku nebo poruchy vidéni, piipadn¢ krvaceni z traviciho traktu (zvraceni krve nebo docerna
zbarvena stolice).

Pti uzivani ibuprofenu (1é¢ivé latky pripravku Ibalgin) se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky, které jsou sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

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

Ve

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): bolest v nadbtisku.
Méné €asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): bolest hlavy, zavrat’, inava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): zanét sliznice zaludku, zaludecni nebo
dvanéctnikovy vied!, krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako &erna stolice v disledku natravené
krve nebo krev ve stolici)!, perforace sliznice traviciho traktu', alergické reakce (jako horecka,
vyrazka, poskozeni jater), srdeni selhdvani, otoky, sterilni zanét mozkovych plen?, ziiZzeni pradusek?’,
zanét slinivky biisni, poruchy vidéni a vnimani barev, tupozrakost, poSkozeni jaternich funkci®.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét sliznice Ustni dutiny provazeny
vznikem viedil (ulcerdzni stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s tvorbou viedt na
sliznici traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida), pokles poctu krvinek nebo krevnich
desticek, zadrzeni vody a/nebo soli s otoky, nespavost, deprese, emocni labilita, palpitace (buseni
srdce vnimané pacientem), snizeni krevniho tlaku, vysoky krevni tlak, zdnét mo¢ového méchyie,
pifitomnost krve v mo¢i, porucha funkce ledvin, zanét ledvin, nefroticky syndrom (soubor ptiznaku pii
onemocnéni ledvin), akutni hepatitida, zavazné kozni nezddouci reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu..

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit): bolest na hrudi, ktera mize byt piiznakem potencidlné
zavazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom, porucha sluchu, zvysena citlivost klize na slunecni
zateni, zavazné kozni reakce zahrnujici DRESS syndrom a akutni generalizovanou exantematdzni
pustulozu (viz také bod 2).

Fixni 1ékova erupce (mezi priznaky patii kruhové nebo ovalné skvrny, zarudnuti a otok kize, pfipadné
se svédénim).

! Tyto nezadouci u¢inky mohou, ale nemusi byt provazeny varovnymi piiznaky. Riziko vzniku t&chto
nezadoucich uc¢inka stoupa se zvysujici se davkou, je vyssi u starSich pacientl, u osob, u kterych se

v minulosti vyskytl zalude¢ni ¢i dvanactnikovy vied (zejména spojeny s krvacenim nebo perforaci
sliznice zaludku ¢i dvanactniku), dale u pacientii 1écenych dlouhodobé¢ kyselinou acetylsalicylovou pro
snizeni srazlivosti krve. U téchto pacientll muze 1ékat navrhnout soucasné podavani 1é¢iv, které chrani
sliznici traviciho traktu.

2 Zejména u pacientti s onemocnénim pojiva (systémovy lupus erythematodes a nékteré typy
kolagendz).

3 U pacientli s priduskovym astmatem.

4 Poskozeni jaternich funkci je obvykle pfechodné.

Léky, jako je Ibalgin , mohou plisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich ptihod.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ibalgin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofenum 600 mg v 1 potahované tablet¢.

- Pomocnymi latkami jsou hyprolosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, povidon K90, mastek,
poloxamer 188, sodna stl karboxymethylskrobu (typ C), hypromeldza 2910/3, kyselina stearova,
makrogol 6000, oxid titaniCity (E171), erythrosin (E127), simetikonova emulze SE 4.

Jak pripravek Ibalgin vypada a co obsahuje toto baleni
Ibalgin jsou syt€ rizové potahované tablety.

Velikost baleni: 30 nebo 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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