Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2017/06527-TR

Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

IBALGIN FAST
400 mg filmom obalené tablety

ibuprofén

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni u dospievajtcich alebo u dospelych do 4 dni v pripade bolesti alebo 3 dni
Vv pripade migrény alebo horucky nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IBALGIN FAST a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete IBALGIN FAST
Ako uzivat IBALGIN FAST

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat IBALGIN FAST

Obsah balenia a d’alie informacie

oukrwhE

1. Co je IBALGIN FAST a na &o sa pouZiva

Liecivo tohto lieku — ibuprofén — patri do skupiny takzvanych nesteroidovych antiflogistik
(protizapalovych liekov — NSAID); tieto lieky utlmuju bolest’ a zmiertiuji hortcku.

IBALGIN FAST obsahuje ibuprofén vo forme ibuprofén-lyzinatu, ktory sa 'ahko rozklada v tele
a lie¢ivo sa 'ahko vstrebava do krvného rieciska, a tak sa dostava k miestu bolesti rychlo.

IBALGIN FAST je ur¢eny na symptomaticku lieCbu miernej az stredne silnej aktitnej bolesti
rozli¢ného povodu, ako su bolesti hlavy (vratane tenznych a migrendznych), bolesti zubov, bolesti po
vytrhnuti zuba (vratane chirurgického odstranenia neprerezanych zubov), bolesti svalov a menstruaéné
bolesti.

IBALGIN FAST sa tiez pouziva na symptomaticki lieCbu horucky.

Liek mo6zu uzivat’ dospeli a dospievajuci od 40 kg telesnej hmotnosti (vo veku 12 rokov a starsi).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IBALGIN FAST

Neuzivajte IBALGIN FAST

- ak ste alergicky/a na ibuprofen (liecivo liecku IBALGIN FAST) alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak ste precitliveny/a na kyselinu acetylsalicylovil ¢i iné nesteroidové antiflogistika, ktoré sa
prejavuju ako dychaviénost’, astma, vytok z nosa, opuchy alebo zZihl'avka;
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- ak mate aktivny alebo rekurentny (opakujuci sa) zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred, ak
krvacate do zaludka alebo dvanastnika, alebo ak ste tieto stavy mali v minulosti opakovane (t. j.
najmenej dvakrat);

- ak ste mali zalido¢no-¢revné krvacanie alebo prederavenie Zaliidoéno-¢revného traktu
v suvislosti s predchadzajicou terapiou liekmi zo skupiny NSAID;

- ak trpite cerebrovaskularnym (mozgovomiechovym) alebo inym aktivnym krvacanim;

- ak trpite poruchou krvotvorby alebo zrazania krvi;

- ak trpite zavaznym zlyhanim srdca, peene alebo obliciek;

- ak trpite zavaznou dehydrataciou (odvodnenim organizmu), spdsobenou vracanim, hnac¢kou alebo
nedostato¢nym prijmom tekutin;

- ak ste Zena v tret'om trimestri tehotenstva (posledné tri mesiace tehotenstva);

- na liecbu deti pod 40 kg telesnej hmotnosti (mladsich ako 12 rokov).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat' IBALGIN FAST, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- trpite poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene;

- bezprostredne po vel’kych chirurgickych zakrokoch;

- trpite dedi¢nou poruchou krvotvorby (napr. akutna intermitentna porfyria);

- trpite prieduskovou astmou;

- subezne uzivate lieky, ktoré mézu zvySovat’ riziko poSkodenia zalido¢no-¢revného traktu
(gastrotoxicity) alebo krvacania (pozri nizsie);

- trpite na systémovy lupus erythematosus (porucha imunitného systému) alebo zmieSané
ochorenia spojivového tkaniva (riziko aseptickej meningitidy);

- trpite zapalovou vredovou chorobou traviaceho traktu, ako je Crohnova choroba alebo
ulcer6zna kolitida;

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu ziZenych alebo
zablokovanych ciev), alebo akukol'vek mozgovi prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar;

- trpite sennou nddchou, mate nosové polypy alebo chronické obstrukéné ochorenie
dychacich ciest, existuje zvySené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mézu
prejavovat’ ako astmatické zdchvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo Zihl'avka;

- trpite dehydrataciou.

Pri dlhodobom podavani licku IBALGIN FAST je nutné vykonavat’ pravidelné kontroly peceniovych
hodnét, funkcie obliciek, rovnako ako i krvného obrazu.

Neziaduce ucinky su minimalizované uzivanim najniz$ej u€innej davky pocas najkratSej moznej doby.
Starsi 'udia st vystaveni zvySenému riziku vyskytu vedlajsich ti¢inkov.

Stucasné uzivanie IBALGINU FAST s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2,
zvySuje riziko neziaducich ucinkov (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a IBALGIN FAST* nizie) a je potrebné sa
mu vyhnut'. Lie¢ba sa musi ukonéit’ a treba sa poradit’ s lekarom v pripade Zalido¢no-¢revného
(gastrointestinalneho) krvacania alebo vzniku vredov (ulceracie).

Krvacanie do Zalido¢no-¢revného traktu, tvorba vredov alebo prederavenie, ktoré moze byt” smrtel'né, sa
moze vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi aj bez nich, a takisto i ked’ ste

v minulosti nemali zavazné zalido¢no-¢revné prihody. Riziko krvacania, tvorby vredov alebo prederavenia
sa stupfiuje so zvySujiicou sa davkou u pacientov, ktori v minulosti mali vredova chorobu a u starSich T'udi.
Niektoré stibezne uzivané lieky mézu zvySovat riziko poskodenia zalido¢no-crevného traktu
(gastrotoxicity) alebo krvacania (iné nesteroidové protizapalové lieky, kortikosteroidy, antikoagulancia
(lieky proti zrazavosti krvi) ako warfarin, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI)
alebo antitrombotika (protidostickové lieky) ako kyselina acetylsalicylova)).

U pacientov so zvySenym rizikom poSkodenia zaludo¢no-¢revného traktu (gastrointestinalnej toxicity) sa
ma zvazit’ sicasné podavanie protektivnych latok (napr. misoprostol alebo inhibitory protéonovej pumpy).
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Ak ste v minulosti mali poskodenie Zaludo¢no-¢revného traktu (gastrotoxicitu), hlavne v starSom veku,
mali by ste lekarovi hlasit’ vSetky zalido¢no-¢revné priznaky (najma zalido¢no-Crevné krvacanie)
predovsetkym v pociatocnych fazach liecby.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén, moézu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmi ak sa uzivaju vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie ani trvanie liecby (3 dni v pripade migrény alebo horucky

a 4 dni pri lie¢be bolesti).

Pocas liecby s NSAID boli hlasené vel'mi zriedkavé zavazné kozné reakcie s tvorbou pluzgierov

a zaCervenanim, z ktorych niektoré boli smrtel'né (exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov
syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza/Lyellov syndrom, pozri ¢ast’ 4.) Riziko takychto reakcii sa
javi byt najvacsie na zaciatku lieCby, pretoze tieto neziaduce ucinky sa vo vac¢Sine pripadov objavili
pocas prvého mesiaca lie¢by. Pri prvych znamkach koznych vyrazok, defektov sliznice alebo inych
priznakoch reakcie z precitlivenosti, by ste mali prestat’ uzivat' IBALGIN FAST a ihned’ sa poradit’
s lekarom.

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky $ok) su pozorované vel'mi zriedka. Pri
prvych priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti IBALGINU FAST prestaite uzivat IBALGIN
FAST a okamzite sa porad’te s lekarom (pozri tiez ¢ast’ 4 Mozné vedlajSie Gcinky).

VSeobecne plati, ze navykové uzivanie (niekol’kych druhov) analgetik moze viest’ k trvalym vaznym
problémom s oblickami. Toto riziko sa méze zvysit pri fyzickej zat'azi spojenej so stratou soli

a dehydrataciou.

Z tohto dovodu je potrebné sa takémuto uZivaniu analgetik vyhybat.

Pocas ov¢ich kiahni (varicella) sa odporti¢a vyhnit’ uzivaniu lieku IBALGIN FAST.

Dlhodobé uZivanie akéhokol'vek typu lieku proti bolesti na potlacenie bolesti hlavy mozZe stav eSte
zhorsit'. Ak u vas dochadza k Castej alebo kazdodennej bolesti hlavy, hoci (alebo pretoze) pravidelne
uzivate lieky proti bolesti hlavy, porad’te sa s lekdrom predtym, nez za¢nete uzivat’ iné lieky proti
bolesti. Liecba by mala byt ukoncend v pripade stanovenia diagndzy bolesti hlavy z nadmerného
uzivania liekov.

Ibuprofén moze zakryvat’ priznaky infekcie (horucka, bolest’, opuch).

Dospievajuci
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydratovanych dospievajucich.

Iné lieky a IBALGIN FAST
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Comu by ste sa mali vyhnit’ ked’ uZivate tento liek?

IBALGIN FAST méze ovplyvnovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré st antikoagulantmi (¢o znamena, ze zried’uji krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazenindm, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujtce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu Il, ako je losartan).

Predovsetkym informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali
niektoré z nasledujucich liekov, okrem vyssie uvedenych:
- kyselinu acetylsalicylova alebo iny liek zo skupiny NSAID (lieky proti zapalu a bolesti)
a glukokortikoidy (lieky obsahujtce kortizon alebo latky podobné kortizonu), pretoze tieto lieky
mozu zvysit riziko vzniku Zalido€no-Crevnych vredov alebo krvacania;
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- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouzivané na liecbu
depresie), pretoze mozu zvysit' riziko krvacania do zalido¢no-¢revného traktu;

- lieky proti zrazaniu krvnych dosti¢iek (antitrombotika), pretoze mézu zvysit’ riziko krvacania;

- kyselinu acetylsalicylova (nizku davku), pretoze uc¢inok na riedenie krvi méze byt’ naruseny;

- lieky proti vysokému krvnému tlaku a moCopudné lieky, pretoze ibuprofén méze znizovat’ Gcinky
tychto lieckov a moze nastat’ mozné zvysené riziko pre oblicky;

- draslik Setriace diuretika, pretoze to moze viest’ k hyperkaliémii;

- chinolonové antibiotika, pretoze moze byt zvysené riziko ki¢ov;

- aminoglykozidy (antibiotikd), pretoze ibuprofén moze znizovat’ odbtravanie aminoglykozidov,
ich sti€asné podavanie zvySuje riziko poskodenia obliciek a sluchu;

- sulfonylmoc¢oviny (lieky na cukrovku), pretoze je mozné vzajomné ovplyvnenie s ibuprofénom;

- lieky s obsahom litia (licky na maniodepresivne ochorenie a depresie), digoxin (pri srdcovej
nedostato¢nosti), lieky na riedenie krvi (napr. warfarin), fenytoin (na liecbu epilepsie) a metotrexat
(liek na lie¢bu rakoviny alebo reumatizmu), pretoze ibuprofén méze zosilnit’ t¢inok tychto liekov;

- sulfinpyrazoén, probenecid (lieky na liecbu dny), pretoze vylu¢ovanie ibuprofénu méze byt
oneskorené;

- existujua klinické udaje naznacujice, Zze NSAID mo6zu zvysit’ plazmaticki hladinu baklofénu;

- cyklosporin, takrolimus (imunosupresivne lieky), pretoze méze dojst’ k poskodeniu obli¢iek;

- zidovudin (liek na lieCbu HIV/AIDS), pretoze uzivanie IBALGINU FAST moze mat’ za nasledok
zvysené riziko krvacania do kibu alebo krvacanie, ktoré vedie k opuchu u HIV (+) hemofilikov;

- inhibitory CYP2C9 (vorikonazol, flukonazol), nakol’ko subezné podavanie ibuprofénu
s inhibitormi CYP2C9 (vorikonazol, flukonazol) méze zvysit’ expoziciu ibuprofénu (CYP2C9
substrat).

Niektoré iné liecky mézu tiez ovplyviiovat’ liecbu IBALGINOM FAST alebo fiou byt’ ovplyviiované.
Pred uzitim licku IBALGIN FAST s inymi lieckmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo
lekarnika.

IBALGIN FAST a jedlo, napoje a alkohol

Filmom obalené tablety sa prehitaji celé a zapijaju sa dostatoénym mnozZstvom tekutiny.

Tableta sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla. Ak sa uZzije s jedlom alebo kratko po jedle, moze byt
nastup ucinku s oneskorenim. AvSak uzivanie s jedlom zlepSuje znaSanlivost’ lieku a znizuje
pravdepodobnost’ Zaltido¢no-¢revnych tazkosti.

Pocas liecby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje a fajcit’.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, nez zacnete uzivat’ tento liek.

Informujte svojho lekara, ak otehotniete v priebehu uzivania IBALGINU FAST.

Liek nesmi1 uzivat’ Zeny v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

V prvom a druhom trimestri tehotenstva liek uzivajte len na odporticanie lekara.

V pripade nutnosti je mozné pocas doj¢enia kratkodobo uzivat IBALGIN FAST, pretoze ibuprofén
prechadza do materského mlieka iba v malom mnozstve. Nepredpoklada sa jeho neziaduci vplyv na
dojcené dieta a ani sa tento vplyv nikdy nezaznamenal. V pripade potreby dlhodobého uzivania lieku
sa porad’te s lekarom.

Liek patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mézu narusit’ plodnost’ u Zien. Tento ucinok je vratny po
ukonceni uzivania lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek mo6ze vyvolat’ zavraty, unavu a poruchy videnia, ¢o moze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti
vyzadujuce zvySeni pozornost’. Pokial’ sa vam to stane, neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat IBALGIN FAST

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Dospeli a dospievajuci 0d 40 kg telesnej hmotnosti (vo veku 12 rokov a viac)

Uvodna davka je 1 tableta IBALGINU FAST (400 mg ibuprofénu), potom 1 tableta (400 mg
ibuprofénu) kazdych 6 hodin podl'a potreby.

Dodrzujte najmenej 6-hodinovy interval medzi jednotlivymi davkami a neuzivajte viac ako 3 tablety
IBALGINU FAST (1 200 mg ibuprofénu) v priebehu 24 hodin bez odporucenia lekara.

IBALGIN FAST nesmie byt uzivany detmi pod 40 kg telesnej hmotnosti (mladSimi ako 12 rokov)
vzhl'adom na mnozstvo lieCiva v jednej tablete.

Star$i pacienti

U starSich pacientov je davkovanie rovnaké ako u dospelych, no je nutna zvySena opatrnost’ (pozri
¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
U pacientov s nedostato¢nou funkciou obli¢iek a peene je nutna zvysSena opatrnost’ (pozri ¢ast’
Upozornenia a opatrenia).

Porad'te sa s lekarom, ak je tento liek potrebné uzivat’ u dospelych viac ako 3 dni v pripade migrény
alebo horucky alebo po dobu dlhsiu ako 4 dni na liecbu bolesti alebo ak sa priznaky zhorsuju.

Ak u dospievajucich (vo veku 12 rokov a viac) je tento liek potrebné podavat’ viac ako 3 dni alebo sa
priznaky ochorenia zhorsujt, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Neprekracujte odportéané davkovanie ani dizku lie¢by.

AKk uzijete viac lieku IBALGIN FAST, ako mate

Pri predavkovani alebo nahodnom poziti filmom obalenych tabliet dietatom vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc.

Hlavnymi priznakmi predavkovania s pocit na vracanie, vracanie, bolesti brucha, krvacanie

Z traviaceho traktu (pozri tiez Cast’ 4 nizSie), hnacka, bolest’ hlavy, zavraty alebo ospalost’. Tiez sa
moéze vyskytnat’ nepokoj, ospalost’, dezorientacia alebo kéma. Ob¢as sa u pacientov vyskytna kiée. Pri
t'azkej otrave sa moze vyskytnut’ metabolicka acidoza (hromadenie kyslych latok v organizme)

a prediZzenie protrombinového ¢asu/INR, pravdepodobne z dovodu vzajomného ovplyvnenia Giéinkov
cirkulujicich faktorov krvného zrdzania. Méze dojst’ k akiitnemu zlyhaniu obli¢iek a poSkodeniu
pecene. U pacientov s astmou je mozné zhorsenie astmy. Okrem toho mdze nastat’ nizky krvny tlak
a obmedzené dychanie.

Ak zabudnete uzit’ IBALGIN FAST
Ak ste zabudli uzit’ vasu davku, neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pravdepodobnost’ vzniku vedl'ajsich G¢inkov sa zvySuje u starSich 'udi, u pacientov, ktori v minulosti
mali Zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred (najma s krvacanim alebo prederavenim sliznice),

u pacientov dlhodobo lie¢enych liekmi s obsahom kyseliny acetylsalicylovej.

Prestante uzivat’ tento liek a ihned” vyhladajte lekarsku pomoc pri prvom vyskyte akejkol'vek reakcie
precitlivenosti ako st kozné vyrazky, poskodenia sliznic, vyskyte zihlavky, ndhlom opuchu okolo
o, pocite tlaku na hrudniku s tazkostami pri dychani alebo prehitani, pri bolesti v nadbrusi &i
poruchach videnia, alebo pri krvacani z traviaceho traktu (vracanie krvi alebo Cierna stolica).

Nizsie uvedené mozné vedlajSie ucinky st zoskupené podla ich Castosti:
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Vel'mi ¢asté (modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
pocit na vracanie, vracanie, palenie zahy, hnacka, zapcha, nadtavanie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
bolesti brucha a mierne straty krvi v zaludku a/alebo v ¢revach, ktoré mézu spdsobit’ vo
vynimo¢nych pripadoch anémiu.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
bolesti hlavy, vertigo (zavraty), nespavost’, nepokoj, podrazdenost’ alebo unava, poruchy videnia,
zihl'avka, svrbenie, alergické reakcie (ako je kozna vyrazka a svrbenie, rovnako ako astmatické
zachvaty), zapal sliznice Zaludka (gastritida), gastrointestinalne vredy niekedy s krvacanim (Cierna
stolica a vracanie krvi) a prasknutim, zapal vystelky ust s vytvorenim vredov (ulcerdzna
stomatida), zhorSenie existujuceho ochorenia ¢ériev (kolitida alebo Crohnova choroba).

Zriedkavé (mo6zu postinovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
zlyhanie srdca, asepticka meningitida (zv1ast’ u pacientov s ochorenim véziv alebo systémovym
lupus erythematosus), poruchy vnimania farieb, rozmazané videnie, zvonenie v uSiach, poruchy
funkcie peCene (zvyc¢ajne vratné).

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):
tazkosti s dychanim (prevazne u pacientov s prieduSskovou astmou), zhorSenie astmy, zapal
sliznice pazeraka (hrdla alebo prehitacej trubice veducej do zalidka), zapal pankreasu spojeného
S0 silnou bolest’'ou v nadbrusku vyrazajucou do chrbta a nevol'nost’ou a vracanim (pankreatitida),
abnormalne z(Zenie ¢reva, problémy s krvotvorbou (prvé priznaky st: horucka, bolest’ hrdla,
povrchové vredy v Ustach, priznaky podobné chripke, silna inava, krvacanie z nosa a kozné
krvacanie), zadrZiavanie tekutin a/alebo sodika, psychické reakcie, depresia, emocionalna labilita,
palpitacie (pacient pocit'uje rychle Gdery srdca), srdcovy zachvat (,,infarkt myokardu®), znizenie
alebo zvysenie krvného tlaku, zapal mocového mechura, pritomnost’ krvi v moci, porucha funkcie
obli¢iek zahifiajica opuchy a zakaleny mo¢ (nefroticky syndréom) alebo zapalové ochorenie
oblic¢iek (intersticialna nefritida), ktoré mdze viest’ k aktnemu zlyhaniu oblic¢iek, krv v moci
a horuacka, ktoré mézu byt priznakom poskodenia obli¢iek (papilarna nekréza), zvySena
koncentracia mocoviny v krvi, opuchy, poSkodenie pecene (prvy priznak moze byt zmenené
zafarbenie koze), posSkodenie pecene najmi pri dlhodobom uZivani, zlyhanie pecene, akutna
hepatitida (zozltnutie koZe alebo oénych bielok, unava a hortacka), tazké formy koznych reakcii
zahtnajlice vyrazKy so zacervenanim a pl'uzgierikmi, Stevensov-Johnsonov syndrom a rozklad
tkaniva, tazké reakcie z precitlivenosti (opuch tvare, jazyka a hrtana, dychavi¢nost’, tachykardia
(zrychlenie srdcového rytmu), hypotenzia (nizky tlak krvi), silny $ok), strata vlasov (alopécia),
zépal ciev (vaskulitida).
Vo vynimo¢nych pripadoch moézu pocas infekcie ovéimi kiahilami (varicela) nastat’ tazké kozné
infekcie a komplikécie v mékkych tkanivach. V suvislosti s uzivanim niektorych liekov proti
bolesti (NSAID) bolo popisané zhorsenie zapalov suvisiacich s infekciou (napr. tazky zapal
podkoznych tkaniv, tzv. nekrotizujuca fasciitida). Ak sa vyskytnua priznaky infekcie alebo sa
zhorsia pocas uzivania IBALGINU FAST, musite ist’ bezodkladne k lekarovi. Je potrebné
vysetrenie, ¢i je dovod pre antiinfekénu/antibioticku liecbu.

UZivanie lickov s obsahom ibuprofénu (alebo inych liekov zo skupiny NSAID), tak ako je i IBALGIN
FAST, moze byt spojené s mierne zvysenym rizikom srdcového zachvatu (,,infarktu myokardu)
alebo nahlej cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedPajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich t¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ IBALGIN FAST

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 30 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co IBALGIN FAST obsahuje

- Liecivo je ibuprofen. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu, ¢o zodpoveda
684 mg ibuprofén-lyzinatu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro:
silicifikovana mikrokrystalicka celuléza (obsahuje mikrokrystalicku celuldzu a koloidny oxid
kremicity), sodna sol’ kroskarmeldzy, bezvody koloidny oxid kremicity, hydroxypropylceluldza
(typ EF), stearylfumarat sodny.
Obal:
hypromel6za 2910/3, makrogol 6000, mastenec, oxid titani¢ity (E 171), polysorbat 80,
simetikénova emulzia SE 4 (obsahuje vodu, dimetikon, metylcelulézu a kyselinu sorbovi),
erytrozin (E 127).

Ako vyzera IBALGIN FAST a obsah balenia

IBALGIN FAST st ruzové podlhovasté dvojvypuklé filmom obalené tablety 0 velkosti priblizne
19,1 x 9,1 mm.

Velkost' balenia je 6, 12, 18 alebo 24 filmom obalenych tabliet.

Znamena to od 1 do 4 blistrov, kazdy z nich obsahuje 6 filmom obalenych tabliet, v jednej skladacke
spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2017/06527-TR

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko IBALGIN FAST

Ceska republika IBALGIN RAPID

Nemecko Ibuflam-Lysin 400 mg Filmtabletten

Pol'sko IBALGIN FAST

Portugalsko Ibuprofeno Zentiva

Slovenska republika IBALGIN FAST

Madarsko ALGOFLEX RAPID Rapid 400 mg filmtabletta
Rumunsko IBALGIN RAPID

Slovinsko IBALGIN NEO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2018.
Logo MAH



