sp. zn. sukls205225/2016

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ibalgin 400
potahované tablety
ibuprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

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

- Pokud se do 3—5 dnti (dospéli) nebo 3 dnti (dospivajici) nebudete citit 1épe nebo pokud se

r~r

Vam piitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Ibalgin 400 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibalgin 400 uZivat
3. Jak se pripravek Ibalgin 400 uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Ibalgin 400 uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Ibalgin 400 a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ibalgin 400 obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, kterd patii do skupiny tzv. nesteroidnich
odpovédné za vznik bolesti a zan€tu a uvoliuji se v misté posSkozeni tkane.

Ibuprofen zmirfiuje bolest a zanét riizného pivodu. Ibuprofen rovnéz tlumi horecku, ktera provazi
napf. nemoci z nachlazeni.

Pripravek Ibalgin 400 se uziva napft. pii bolesti hlavy, zubt, zad, pfi bolestivé menstruaci, pii
bolesti svaltl a kloubti provazejici chiipkova onemocnéni, pti poranéni mékkych tkani, jako je
pohmozdéni a podvrtnuti.

Dale se Ibalgin 400 uziva pti hore¢natych stavech pii chiipkovych onemocnénich a jako doplnkova
1écba horecnatych stavi pii jinych onemocnénich.

V ptipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubt a patete (artritidé a artr6ze) nebo
mékkych tkani pohybového ustroji provazenych bolestivosti, zarudnutim, otokem a kloubni
ztuhlosti se piipravek pouziva pouze na doporuceni lékare.

Ptipravek je vzhledem k mnozstvi 1éCivé latky v jedné tableté uren pro dospélé a dospivajici od 12
let. Pro déti ve véku 612 let je vhodny piipravek s obsahem 200 mg ibuprofenu (Ibalgin 200),
détem do 6 let v€ku je uréen ibuprofen v suspenzi (Ibalgin Baby).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ibalgin 400 uzivat

NeuZivejte pripravek Ibalgin 400
- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen (1é¢iva latka piipravku Ibalgin 400) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),
- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné nesteroidni

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

- pfi krvaceni nebo prod€raveni v zazivacim traktu zptisobenych nesteroidnimi
protizanétlivymi léky v minulosti,

- jestlize trpite poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti,

- jestlize mate zavazné srdecni selhani.

Ptipravek nesmi uzivat Zeny v tfetim trimestru t€¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ibalgin 400 se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud:
- trpite t&€z8i poruchou ledvin nebo jater,
- trpite priiduSkovym astmatem i v klidovém stavu,

- trpite nékterym onemocnénim pojivové tkang (tzv. kolagenozy),

- jste prodé¢lal(a) viedovou chorobu zaludku nebo dvanactniku,

- trpite zanétlivym viedovym onemocnénim traviciho ustroji jako napt. Crohnova choroba
nebo ulcerdzni kolitida,

- soucasn¢ uzivate léky snizujici srazeni krve,

- mate srdecni obtiZe vCetné srde¢niho selhdni, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodélali srde¢ni 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 (véetné mozkové ,,mini* mrtvice neboli
tranzitorni ischemické ataky ,, TIA*),

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kutracka,

Pokud se Vs tyka nektery z vySe uvedenych bodu, uzivejte pripravek pouze na doporuceni lékare.

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva, jako je ibuprofen, mohou puisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich
nebo cévnich mozkovych piihod, ptedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby.

Pripravek Ibalgin 400 by se nemé¢l uzivat souc¢asn¢ s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky.

U pacientt, u kterych se v minulosti vyskytl vied zaludku nebo dvanactniku, pfedev§im pokud byla
viedova choroba komplikovéana krvacenim nebo perforaci zazivaciho traktu, dale u starSich pacientd
a také u pacientll vyzadujicich soucasnou 1é¢bu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové, by
mélo byt zvadzeno podani 1ékd chranicich sliznici zaludku a dvanactniku.

V priibéhu léceni se ojedinéle miize vyskytnout krvaceni ze zazivaciho traktu, vied nebo perforace.
Vznik téchto stavii miize, ale nemusi byt provazen varovnymi ptiznaky. Riziko vzniku krvaceni,
viedu nebo perforace v zazivacim traktu se zvySuje se stoupajici davkou Iéku. Zavaznost téchto
poruch je obecné vyssi u starSich pacienttl.

Pokud se u pacienta 1é¢eného piipravkem Ibalgin 400 objevi krvaceni ze zazivaciho traktu, musi byt
ptipravek Ibalgin 400 vysazen.

Béhem [é¢by neni vhodné koufit.

Ptipravek Ibalgin 400 neni vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v jedné tableté uréen détem do 12 let.

Dospivajici (12—18 let)
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin 400

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

Zejména se porad’te pred podanim ptipravku s 1ékafem, pokud uzivate:

- Antikoagulancia/antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin).
Léky snizujici srazlivost krve zvySuji riziko krvaceni. Kyselina acetylsalicylova a jiné
protizanétlivé 1éky, kortikoidy a Iéky proti depresi ze skupiny SSRI zvysuji riziko vzniku
nezadoucich u¢inkd v oblasti zaZivaciho Ustroji véetné krvaceni a vzniku Zalude¢niho viedu.
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- Lé&civa snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je captopril, beta-blokatory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan).

- Ibuprofen miZze zvysit hladinu lithia, digoxinu a fenytoinu (Iéku uzivaného k 1é¢bé epilepsie)
v krvi, a tim zvysit jejich nezadouci ucinky.

- Ibuprofen mtze snizovat u€inek 1€kt pouzivanych k Ié¢eni vysokého krevniho tlaku a
mocopudnych l1ékt.

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

- Léciva latka ibuprofen mtize zvysit toxicitu metotrexatu (I1éku proti rakoviné a nékterym
kloubnim onemocnénim) a baklofenu (1éku snizujiciho svalové napéti).

- Ibuprofen mize zvysit poskozeni ledvin zplisobené podavanim cyklosporinu (Iéku uzivaného po
transplantaci).

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

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

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Ibalgin

400. Proto byste se vzdy méli poradit se svym Iékafem nebo l1ékérnikem, nez zacnete piipravek

Ibalgin 400 uzivat s jinymi 1éCivy.

Piipravek Ibalgin 400 s jidlem, pitim a alkoholem

Potahovang tablety se polykaji celé, zapiji se dostate¢nym mnoZzstvim tekutiny. Jestlize se béhem
lécby objevi zazivaci obtize, 1€k uzivejte béhem jidla nebo jej zapijte mlékem.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi a pii kojeni uzivejte piipravek pouze na vyslovné
doporuéeni lékate. Zeny, které cht&ji otdhotnét, se musi o uzivani piipravku poradit s lékatem.
Pripravek nesmi uzivat zeny v tietim trimestru t€hotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje pozornost.

3. Jak se pripravek Ibalgin 400 uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

L. Doporucené davkovani pri bolestech, pri horecnatych onemocnénich:

Dospéli a dospivajici nad 12 let uzivaji obvykle 1 potahovanou tabletu Ibalgin 400 3krat denné, a
to 1 potahovanou tabletu jednorazove nebo podle potieby, nejvyse 3 potahované tablety denné.
Odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny.

Dospéli

Pokud se Vase ptiznaky pfi 1é€bé piipravkem Ibalgin 400 zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnt

v pripad¢€ horecky a do 5 dnti v pripad¢ bolesti, porad’te se o dal$im postupu s 1ékafem. Bez porady
s Iékafem neuzivejte ptipravek déle nez 7 dni.

Dospivajici
Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1écivy ptipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.
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1. Doporucené davkovani pri léché zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubii a pdtere
nebo mimokloubniho revmatismu

Ptipravek se u téchto onemocnéni uziva na doporuceni Iékate, ktery stanovi i davkovani.

Dospéli a dospivajici od 12 let obvykle uzivaji 1-2 potahované tablety Ibalgin 400 3krat denné.
Odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny. Uginek tablet miizete podpofit nanesenim
krému nebo gelu s obsahem ibuprofenu na postizené misto (napf. klouby, svaly, Slachy, zada).
Pokud se pfi lé¢eni revmatickych onemocnéni, nedostavi v pribéhu jednoho az dvou tydnt
zlepsSeni, porad’te se s 1ékafem o dal§im postupu.

Potahovang¢ tablety se polykaji celé, zapiji se dostateCnym mnozstvim tekutiny. Jestlize se béhem
1écby objevi zazivaci obtize, 1€k uzivejte béhem jidla nebo jej zapijte mlékem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin 400, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti potahovanych tablet dité¢tem vyhledejte 1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ibalgin 400

Pokud zapomenete vzit si tabletu pripravku Ibalgin 400, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Mezi
jednotlivymi davkami musi byt miniméalni ¢asovy odstup 4 hodin. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uzivani ibuprofenu (1écivé latky ptipravku Ibalgin 400) se mohou vyskytnout ndsledujici
nezadouci ucinky, které jsou sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:

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

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): bolest v nadbiisku.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): bolest hlavy, zavrat'.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): zanét sliznice zaludku, zaludec¢ni nebo
dvanactnikovy vied, krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako ¢erna stolice v disledku
natravené krve nebo krev ve stolici) ', prodéravéni sliznice traviciho traktu, alergické reakce jako
horecka, vyrazka, poskozeni jater, srdeéni selhdavani, otoky, sterilni z4n&t mozkovych plen?, zazeni
prﬁdu§4ek3, zanét slinivky bfisni, poruchy vidéni a vnimani barev, tupozrakost, poskozeni jaternich
funkeci™.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét sliznice Ustni dutiny provazeny
vznikem viedi (ulcerdzni stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s tvorbou viedid na
sliznici traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida), pokles po¢tu 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, zanét mo¢ového méchyie,
piritomnost krve v mo¢i, porucha funkce ledvin, zanét ledvin, nefroticky syndrom (soubor piiznakt
pfi onemocnéni ledvin), puchytovité kozni reakce.

Neni znamo (z dostupnych dajl nelze urcit): porucha sluchu.
" Tyto nezddouci u¢inky mohou, ale nemusi byt provazeny varovnymi piiznaky. Riziko vzniku

téchto nezadoucich G¢inku stoupa se zvysujici se davkou, je vyssi u starSich pacientt, u osob, u
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kterych se v minulosti vyskytl Zalude¢ni ¢i dvanactnikovy vied (zejména spojeny s krvacenim nebo
perforaci sliznice zaludku ¢i dvanactniku), dale u pacientti 1é¢enych dlouhodobé kyselinou
acetylsalicylovou pro snizeni srazlivosti krve. U téchto pacientli miize 1€¢kai navrhnout soucasné
podavani 1é¢iv, které chrani sliznici traviciho traktu.

* Zejména u pacientdl s onemocnénim pojiva (systémovy lupus erythematodes a nékteré typy
kolagenoz).

3 U pacientt s priduskovym astmatem.

* Pogkozeni jaternich funkci je obvykle piechodné.

~~~~~

spojeny s mirnym zvysenim rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich ptihod.

Jestlize se objevi koptivka, nahle vznikly otok kolem o¢i, pocit tisné na hrudniku nebo obtize s
dechem, dale bolesti v nadbftisku nebo poruchy vidéni, ptipadné pii objeveni se krvaceni z traviciho
traktu (zvraceni krve nebo docerna zbarvena stolice), pieruste uzivani pripravku a okamzité¢
vyhledejte 1¢kate.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ibalgin 400 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 uvedené¢ho meésice.

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

Lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobfe uzaviené lahvicce, lahvicku uchovavejte

v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ibalgin 400 obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tabletg.

Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny skrob, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, sodna stl
karboxymetylskrobu (typ C), kyselina stearova, mastek, koloidni bezvody oxid kiemicity,
hypromeldza 2910/3, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171), sodna stl erythrosinu (E127),
simetikonova emulze SE 4.

Jak pripravek Ibalgin 400 vypada a co obsahuje toto baleni

Ibalgin 400 jsou riZzové potahované tablety.
Velikost baleni: 10, 12, 24, 30, 36, 48 a 100 potahovanych tablet.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
9.9.2016
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