PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IBALGIN 200
potahované tablety

(Ibuprofenum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento

pripravek uzivat.

Tento pripravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vsak pripravek

Ibalgin 200 musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
ZNovu.

- Pozadejte svého 1€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vaSe ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3-5 dnti, porad'te se o
dal$im postupu s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z neZadoucich u€inkl vyskytne v zavazné mife, nebo
pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalove informaci, prosim, sdélte to svému I¢kati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Ibalgin 200 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Ibalgin 200 uzivat
Jak se ptipravek Ibalgin 200 uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibalgin 200 uchovévat

Dalsi informace

S N

1. CO JE PRIPRAVEK IBALGIN 200 A K CEMU SE POUZiVA
Prlpravek Ibalgm 200 obsahu]e lec1vou latku 1buprofen ktera patn do skuplny tzv.
prostaglandini, které jsou zodpovedne za vznik bolesti a zdnétu a uVOh’IUJI se v
misté poSkozeni tkané.

Ibuprofen zmirfiuje bolest a zanét rizného piivodu. Ibuprofen rovnéz tlumi
horecku, kterd provazi napt. nemoci z nachlazeni.

Ptipravek Ibalgin 200 se pouZiva napft. pti bolesti hlavy, zubt, zad, pii bolestivé
menstruaci, bolestech po operaci, pii bolesti svala a kloubli provazejici chiipkova
onemocnéni, pii poranéni mékkych tkani jako je pohmozdéni a podvrtnuti, déle pii
hore¢natych stavech pii chiipkovych onemocnénich a jako doplitkova 1é¢ba
horecnatych stavii pfi jinych onemocnénich.

V ptipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubil a patefe (artritidé a
artr6ze) nebo meékkych tkani pohybového Ustroji provazenych bolestivosti,
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zarudnutim, otokem a kloubni ztuhlosti se ptipravek pouziva pouze na doporuceni
1ékare.

Ptipravek je ur€en pro dospélé, mladistveé a déti od 6 let. Détem do 6 let véku je
urcen ibuprofen v suspenzi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE

PRIPRAVEK IBALGIN 200 UZIVAT

N euznvejte pripravek Ibalgin 200
jestlize jste alergicky/a (precitlivély/4) na ibuprofen (1€¢ivou latku
prlpravku) nebo na kteroukoli dals1 slozku prlpravku a pii prec1thvelosti na
se jako praduskové astma nebo koptivka

- jestlize mate aktivni nebo opakujici se vied nebo krvaceni do Zaludku nebo
dvanactniku, pfi krvaceni nebo perforaci v zazivacim traktu zptisobenych
nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky v minulosti

- jestlize mate zavazné srde¢ni selhani

- jestlize trpite poruchou krvetvorby a poruchou krevni srazlivosti

Ptipravek nesmi uzivat Zeny v tretim trimestru t¢hotenstvi.

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pripravku Ibalgin 200 je zapotiebi

- pokud trpite t€zsi poruchou ledvin, jater

- pfi priduskovém astmatu 1 v klidovém stavu

- pii1 nékterych onemocnénich pojivové tkané (tzv. kolagendzy)

- pii soucasné 1écbé 1éky snizujicimi sraZeni krve (kyselina acetylsalicylova,
warfarin)

- jestliZe jste prod¢lali viedovou chorobu Zaludku nebo dvanactniku

- pii zanétlivém viedovém onemocnéni traviciho ustroji jako napt. Crohnova
choroba nebo ulcerdzni kolitida

- pokud mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou
piihodu nebo mate rizikové faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napft. vysoky
krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo kouftite)

- vV prvnim a druhém trimestru téhotenstvi a pii kojeni

Pokud se vas tyka néktery z vySe uvedenych bodil uzivejte pripravek pouze na

doporuceni 1€kare.

Podavani nékterych nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (mezi ktera Ibalgin 200
patii) mize byt spojeno s mirnym zvySenim rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké
davky a dlouha doba 1é€by. Proto nepiekracujte doporu¢enou davku ani dobu
1é¢by.

Ibalgin 200 by se nem¢l uzivat sou€asné€ s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi
1€ky.
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U pacientt, u kterych se v minulosti vyskytl vied zaludku nebo dvanactniku,
predevsim pokud byla viedova choroba komplikovana krvacenim nebo perforaci
zazivaciho traktu, déle u starSich pacientli a také u pacientll vyzadujicich
soucasnou l1é¢bu nizkymi ddvkami kyseliny acetylsalicylové, by mélo byt zvazeno
podani 1€kt chranicich sliznici zaludku a dvanéctniku.

V prubéhu léCeni se ojedin€le miize vyskytnout krvaceni ze zazivaciho traktu, vied
nebo perforace. Vznik téchto stavli mize, ale nemusi byt provdzen varovnymi
priznaky. Riziko vzniku krvaceni, viedu nebo perforace v zaZivacim traktu se
zvysuje se stoupajici davkou 1€ku. Zavaznost té€chto poruch je obecné vyssi u
starSich pacienti.

Pokud se u pacienta 1éceného Ibalginem 200 objevi krvaceni ze zazivaciho traktu,
musi byt Ibalgin 200 vysazen.

Zeny, které planuji ot&hotnét, se musi o uzivani piipravku poradit s lékafem.
Ptipravek Ibalgin 200 neni vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v jedné tableté a
lékové formé urcen détem do 6 let.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické népoje a koufit.

Vzajemné puisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékdarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského
predpisu.

Léky jako je warfarin, které snizuji srazlivost krve mohou v kombinaci s
ibuprofenem zvysit riziko krvaceni. Protisrazlivy t€inek nizkych davek kyseliny
acetylsalicylové mize byt pii soucasném uzivani ibuprofenu sniZen, ale tyto
udaje nebyly zatim dostate¢né prokazany. Kyselina acetylsalicylova a jiné
protizanétlivé 1€ky, kortikoidy a léky proti depresi ze skupiny SSRI zvySuji riziko
nezadoucich U¢inkd v zazivacim ustroji véetné krvaceni a viedové choroby.
Léciva latka ibuprofen miiZze zvysit hladinu lithia a digoxinu v krvi a tim zvysit
jejich nezadouci Uc€inky. Ibuprofen mize snizovat u€inek 1€kt pouzivanych k
1é€eni vysokého krevniho tlaku a mocopudnych 1€kt. Ibuprofen snizuje u€inek
1€kt snizujicich hladinu kyseliny mocové v krvi (napt. probenecid, sulfinpyrazon).
Ibuprofen miize zvysit toxicitu metotrexatu (I€ku proti rakoviné a nékterym
kloubnim onemocnénim), baklofenu (Iéku snizujiciho svalové napéti) a poSkozeni
ledvin zpisobené podavanim cyklosporinu (Ieku uzivaného po transplantaci). Pii
soucasném podavani s kalium Setficimi mocopudnymi 1éky mize dojit ke zvySeni
hladiny drasliku v krvi. Pfi sou¢asném podavani chinolonovych antibiotik a
nesteroidnich antirevmatik se miiZze zvysit riziko vzniku kieci.

Uzivani pripravku Ibalgin 200 s jidlem a pitim

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostatenym mnoZstvim tekutiny.
JestliZze se béhem 1éEby objevi zazivaci obtize, 1€k uzivejte béhem jidla nebo jej
zapijte mlékem.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické népoje a koufit.
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Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv
lék.

Ptipravek se nesmi podéavat v tfetim trimestru t¢hotenstvi.

V prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi uzivejte ptipravek pouze na vyslovné
doporuceni I€¢kate. Pokud kojite porad’'te se pred uzivanim Ibalginu s 1ékafem.
Zeny, které chtdji otéhotnét, se musi o uzivani ptipravku poradit s 1ékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by piipravek Ibalgin 200 jakkoliv ovliviioval pozornost a
schopnost soustfedéni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ibalgin 200
Na pomocne¢ latky obsaZzené v tomto piipravku se nevztahuji Zadna zvIlastni
upozornéni.

3. JAK SE PRIPRAVEK IBALGIN 200 UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Ibalgin 200 presné podle pokynit svého lekare. Pokud si
nejste jisty(d), poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem.

Pokud 1ékat neur¢i jinak, dospé€li a déti nad 12 let uzivaji obvykle 1 - 2
potahované tablety Ibalgin 200 3krat denné pii horecnatych onemocnénich, 1 - 2
potahované tablety pfi bolesti, nejvyse 6 tablet denné rozdélenych do nékolika
davek. Odstup mezi jednotlivymi davkami je nejméné 4 hodiny.

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

Potahovane¢ tablety se polykaji cel¢, zapiji se dostateCnym mnoZstvim tekutiny.
Jestlize se béhem 1éCby objevi zazivaci obtize, 1ék uzivejte béhem jidla nebo jej
zapijte mlékem.

V piipadé zanétlivych a degenerativnich onemocnéni kloubti a patefe nebo
mimokloubniho revmatismu se ptipravek uziva pouze na doporuceni l¢kare.
Pokud se vase ptiznaky pii 1é€bé piipravkem Ibalgin 200 zhorsi nebo se nezlepsi
do 3 dnii v ptipadé horecky a do 5 dntli v ptipadé€ bolesti, porad’te se o dalSim
postupu s Iékafem. Bez porady s 1ékafem neuzivejte ptipravek déle nez 7 dni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin 200 , nez jste mél(a)
Pt1 ptfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet dité¢tem ihned vyhledejte 1¢ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibalgin 200

Pokud zapomenete vzit tabletu Ibalgin 200 uZijte ji jakmile si vzpomenete. Mezi
jednotlivymi davkami musi byt minimalni ¢asovy odstup 4 hodin. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se
sveho lekare nebo lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vsechny leky, miize mit i pripravek Ibalgin 200 nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani ibuprofenu (1é€ivé latky ptipravku Ibalgin 200) se mohou vyskytnout
nasledujici nezadouci ucinky sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

Velmi casto (mozZnost vyskytu u vice nez u I pacienta z 10 lécenych pacientii):
pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy, prijem, zacpa, nadymani.

Casto (moznost vyskytu u 1-10 pacientii ze 100 lécenych pacientii): bolest v
nadbfisku.

Mené casto (moznost vyskytu u 1- 10 pacientii z 1000 lecenych pacientit).: bolest
hlavy, zavrat’.

Vzacne (moznost vyskytu u 1 -10 pacientii z 10 000 lécenych pacientii): zanct
sliznice zaludku, Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied?, krvéaceni z traviciho traktu
(projevuje se jako &erna stolice v diisledku natravené krve nebo krev ve stolici)?,
perforace sliznice traviciho traktu?, alergické reakce jako horecka, vyrazka,
poskozent jater, srde¢ni selhavani, otoky, sterilni zan&t mozkovych plen?, zazeni
priduseks, zanét slinivky b¥isni, poruchy vidéni a vnimani barev, tupozrakost,
poskozeni jaternich funkci®.

Velmi vzacne (moznost vyskytu u méné nez u 1 pacienta z 10 000 lécenych
pacientit): zanét sliznice Ustni dutiny provazeny vznikem viedl (ulcerdzni
stomatitida), nové vzplanuti zanétlivych onemocnéni s tvorbou viedil na sliznici
traviciho traktu (Crohnova choroba, ulcerozni kolitida), pokles poctu krvinek nebo
krevnich desti¢ek, zadrzeni vody a/nebo soli s otoky, nespavost, deprese, emocni
labilita, palpitace (buSeni srdce vnimané pacientem), snizeni krevniho tlaku,
vysoky krevni tlak, zdnét mocového méchyte, ptitomnost krve v moci, porucha
funkce ledvin, zanét ledvin, nefroticky syndrom (soubor ptiznaki pii onemocnéni
ledvin), puchytovité kozni reakce.

! Tyto nezadouci Gi¢inky mohou, ale nemusi byt provazeny varovnymi pfiznaky.
Riziko vzniku téchto nezddoucich Gcinki stoupa se zvysujici se davkou, je vyssi u
star§ich pacientti, u osob, u kterych se v minulosti vyskytl zalude¢ni ¢i
dvanactnikovy vied (zejména spojeny s krvacenim nebo perforaci sliznice zaludku
¢1 dvanactniku), dale u pacientt lécenych dlouhodobé kyselinou acetylsalicylovou
pro sniZeni srazlivosti krve. U téchto pacientii mize lékat navrhnout souc¢asné
podavani 1éCiv, které chrani sliznici traviciho traktu.

2 Zejména u pacientll s onemocnénim pojiva (systémovy lupus erythematodes a
nckteré typy kolagendz).

3 U pacientd s praduskovym astmatem.

* Poskozeni jaternich funkci je obvykle pfechodné.
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'''''

patii) mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Jestlize se objevi koprivka, nahle vznikly otok kolem oc¢i, pocit tisn€ na hrudniku
nebo obtize s dechem, dale bolesti v nadbiiSku nebo poruchy vidéni, pfipadné
krvaceni z traviciho traktu (zvraceni krve nebo docerna zbarvena stolice), pieruste
uzivani pripravku a okamzité vyhledejte 1ékare.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinku vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vsSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdelte to svéemu lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK IBALGIN 200 UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Ibalgin 200 nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pii teploté do 25 OC v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pied svétlem a vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Zeptejte se sveho Iekarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiZ nepotitebujete.
Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ibalgin 200 obsahuje

Lécivou latkou je Ibuprofenum 200 mg v 1 potahované tableté

Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, predzelatinovany kukufi¢ny Skrob,
sodna stil karboxymetylSkrobu, kyselina stearova, mastek, koloidni bezvody oxid
kiemicity, hypromeloza 2910/3, makrogol 6000, oxid titaniCity, erythrosin,
simetikonova emulze SE 4.

Jak pripravek Ibalgin 200 vypada a co obsahuje toto baleni
Ibalgin 200 jsou svétle fialové Cervené potahované tablety.
Velikost baleni: 10, 12, 24 nebo 30 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 9.4.2009.
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