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Piibalova informace — informace pro uZivatele

Ibalgin 50 mg/g gel
ibuprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého 1ékate nebo

lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod
4.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Ibalgin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibalgin pouzivat
3. Jak se ptipravek Ibalgin pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ibalgin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Ibalgin patii do skupiny tzv. nesteroidnich protizanétlivych a protirevmatickych 1é¢iv. Potlacuje bolest, snizuje otok
a tlumi zanét u bolestivych pourazovych stavii, mistnich projevii zanétlivych a degenerativnich onemocnéni
pohybového aparatu a bolestivého zanétu zil.

Ibalgin ve formé gelu se pouziva k:
- k mistni 1é¢bé bolestivych poranéni §lach, svalti a kloubd s otoky nebo bez otoku, jako je podvrtnuti,
natazeni, zhmozdéni,

Po poradé s 1ékaiem se Ibalgin ve formé gelu pouziva také k 1é¢beé:

- bolesti pti degenerativnich onemocnénich kloubti kolen a rukou (artr6za),
- zanétu Slach a svalovych Giponti pti revmatizmu mékkych tkani

- bolestivého povrchového zanétu zil.

Piipravek je uréen dospélym a dospivajicim od 12 let.
Vzhledem k nedostatku bezpecnostnich tidaji piipravek neni uréen k pouziti u déti.

Pii silnych bolestech je vhodné 1é¢bu doplnit celkovym podanim tablet s obsahem ibuprofenu (napt. Ibalgin ve
formé tablet). O vhodnosti soucasného pouzivani pfipravku s tabletami ibuprofenu se vzdy porad'te s 1ékafem nebo
lékarnikem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek lbalgin pouZivat

Nepouzivejte piipravek Ibalgin

e jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen (lé¢iva latka pripravku Ibalgin), propylenglykol nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

e jestlize jste mél(a) astmaticky zachvat, kopifivku nebo alergickou rymu po uzivani kyseliny; acetylsalicylové
nebo nékterych dalsich protizanétlivych 1é¢iv;

Ptipravek nepouzivejte na oteviené rany nebo sliznice a do o¢i.

Upozornéni a opatieni

Ptipravek nenandsejte na poruseny kozni povrch.

Vzhledem k tomu, Ze se ptipravek Ibalgin ve formé gelu vstiebava kuzi pfimo do postiZzené oblasti, je zde nizsi
riziko komplikaci, které¢ se mohou nékdy objevit, pokud je podan ibuprofen (nebo podobny protizanétlivy pripravek
proti bolesti ze skupiny 1ékt zvanych NSAID) tGsty. Nicméné vzacné se u Vas muze objevit zvysené riziko
komplikaci, pokud mate Zalude¢ni nebo dvandcternikovy vied (téz zvany pepticky vied) nebo pokud jste nékdy
m¢él(a) problémy s ledvinami nebo mate astma.

Jestlize tento piipravek pouzivate na rozsahlou plochu kize, po dlouhou dobu nebo v kombinaci s ustné, nebo
injek¢éné podavanymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky (NSAID), miize dojit k vyskytu celkovych
nezadoucich tcinkd.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pFipravek Ibalgin

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Bez porady s lékafem nepouzivejte pro Vase onemocnéni soucasné s timto gelem jiné volné prodejné 1éky pro
mistni pouzivani.

Pii predepisovani jinych 1€kt upozornéte 1ékare, ze pouzivate Ibalgin ve formé gelu.

Pripravek Ibalgin s jidlem a pitim
Potrava neovliviiuje uc¢innost pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zadnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek se nema pouzivat ve tietim trimestru t¢hotenstvi.
V prvnim a druhém trimestru téhotenstvi a pfi kojeni miize byt pfipravek pouzivan pouze na vyslovné doporuéeni
1ékate, pokud je pouzivan kratkodobé a na malé plochy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pripravek Ibalgin neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se piipravek Ibalgin pouziva

Pokud lékat neur¢i jinak, dospéli, veetné starSich pacientd, a dospivajici od 12 let si na postizené misto 3—4krat

denné v ¢asovych odstupech 3—4 hodin nanaseji 4-10 cm dlouhy prouzek gelu, ktery si lehce vtiraji do kiize.
Po naneseni gelu si umyjte ruce, pokud oSetfovana mista nejsou pravé na rukach.



Pokud pii poranénich nedojde do 7 dni k ustupu obtizi, nebo naopak dojde ke zhorSeni ¢i se projevi nezadouci
ucinky léku, preruste 1é¢bu a obrat’te se na lékafe. Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pripravek déle nez 2 tydny.
Pfi revmatickych a zilnich onemocnénich se o délce 1écby pripravkem Ibalgin poradte s lékafem. Pokud lékar
neur¢i jinak, Ibalgin se pfi téchto onemocnénich pouziva vétsinou po dobu 2 tydni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ibalgin, nez jste mél(a)

Pokud n€kdo nanesl vétsi mnozstvi gelu na postizené misto najednou, neni to divod k vaznym obavam.
Predavkovani ptipravkem nebylo pozorovano.

Pfi nahodném poziti vétsiho mnozstvi piipravku ditétem miize dojit k nevolnosti a zvraceni. Je vhodné zvraceni
podpofit nebo vyvolat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ibalgin
Pokud zapomenete pouzit pfipravek, naneste ho na postizené misto, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku gelu, abyste nahradil(a) vynechanou davku gelu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

4, MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pii pouzivani piipravku Ibalgin ve formé gelu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uéinky, jejichz
frekvence vyskytu neni znama (nelze z dostupnych udaja urcit):

o U citlivych pacientd byly hlaseny lokalni projevy podrazdéni kiize, které se muze projevit napiiklad pocity
paleni nebo svédéni, zCervenanim kize, nekdy i vysevy drobnych pupinkd.

o Zvysena citlivost klize na slune¢ni zateni.

o Velmi vzacné se u nachylnych jedincti miize vyvinout jina alergicka reakce ve formé dychacich obtizi.

Pokud zaznamenate nékterou z vyse uvedenych alergickych reakci, piestante piipravek pouzivat a porad’te se o
dalsi 1écbé s 1ékafem.

HI4seni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ibalgin uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
K poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofen 2,5 g v 50 g gelu nebo 5 g v 100 g gelu (tj. 5 %).
Pomocnymi latkami jsou hyeteloza, propylenglykol, isopropylalkohol, etanol 96 %, trolamin, ¢iSténa voda.

Jak pripravek Ibalgin vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: bezbarvy az mirné nazloutly, ¢iry az mirné opalizujici gel.
Velikost baleni: 50 g nebo 100 g gelu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

do 30.6.2021:

sanofi-aventis, s.r.o., Evropskéa 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
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Opella Healthcare Czech s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce .
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 10237 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika
Sanofi Winthrop Industrie, 196 Rue du Maréchal Juin, 45200 Amilly, Francie
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