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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Ibalgin 400
400 mg filmom obalené tablety

ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Géinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Ak ste dospely a ak sa do 3 dni v pripade horucky alebo do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’
lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. Ak ste dospievajtci (od 12 do 18
rokov) a do 3 dni sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibalgin 400 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ibalgin 400
Ako uzivat’ Ibalgin 400

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Ibalgin 400

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhrwbdE

1. Co je Ibalgin 400 a na ¢o sa pouZiva

Ibalgin 400 obsahuje lie¢ivo ibuprofén, ktoré patri do skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych
lieCiv.

Zabratiuje tvorbe prostaglandinov, ktoré st zodpovedné za vznik bolesti a zapalu a uvol'fiuju sa

V mieste poSkodenia tkaniva. Ibuprofén zmierfiuje bolest’ a zapal rézneho pdvodu, zvlast pri
ochoreniach pohybového tstrojenstva. Ibuprofén taktiez tlmi horacku, ktora sprevadza napr. choroby z
prechladnutia.

Ibalgin 400 sa uziva pri miernej az strednej bolesti, napr. pri bolesti hlavy, zubov, chrbta, pri bolestive;j
menstrudcii, pri bolesti svalov a kibov sprevadzajicich chripkové ochorenia, pri poraneniach mikkych
tkaniv ako je pomliazdenie a vyvrtnutie, d’alej pri horuckovitych stavoch pocas chripkovych ochoreni
a ako doplnkova liecba hortickovitych stavov pri inych ochoreniach. V pripade zapalovych a
degenerativnych ochoreni kibov (artritida) a chrbtice alebo mikkych tkaniv pohybového Gstrojenstva
sprevadzanych bolestivostou, zatervenanim, opuchom a stuhnutostou kibov sa liek uZiva iba na
odporucanie lekara.

Liek je vzhl'adom na mnozstvo lieiva v jednej tablete ur¢eny dospelym a detom od 12 rokov.

Pre deti vo veku 6 — 12 rokov je vhodny liek s obsahom 200 mg ibuprofénu, alebo liek s obsahom
ibuprofénu v inej liekovej forme, detom do 6 rokov je urceny liek s obsahom ibuprofénu vo forme
suspenzie.

Ak ste dospely a ak sa do 3 dni v pripade hortcky alebo do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’
lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. Ak ste dospievajici (od 12 do

18 rokov) a do 3 dni sa nebudete citit’ lepsSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibalgin 400

Neuzivajte Ibalgin 400

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- pri precitlivenosti na kyselinu acetylsalicylovu alebo niektoré iné protizapalové lieky, ktora sa
prejavuje ako prieduskova astma alebo zihl'avka;

- pri existujucom alebo opakovanom vrede zaludka alebo dvanastnika;,

- pri krvacani alebo perforacii (prederaveni) v zazivacom trakte spdsobenom nesteroidnymi
protizapalovymi lieckmi v minulosti;

- pritazkom srdcovom zlyhani;

- pri poruchach krvotvorby a poruchach krvnej zrazavosti;

- vposlednych troch mesiacoch tehotenstva;

- U deti mladsich ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Ibalgin 400 sa nema uzivat’ siibezne s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi.

Len na odporacanie lekara uzivaja liek pacienti s tazSou poruchou funkcie obli¢iek, pecene, srdcovej
funkcie, s vysokym krvnym tlakom, s vredovou chorobou traviaceho ustrojenstva ako napr. Crohnova
choroba, pri prieduskovej astme aj v pokojovom stave, pri niektorych ochoreniach spojivového
tkaniva (tzv. kolagendzy) a pri stibeznej lieCbe lieckmi, ktoré znizuju zrazanie krvi.

Pocas lieCenia sa mozu zriedkavo objavit’ vedlajsie uéinky (pozri ¢ast’ Mozné vedl'ajSie u¢inky).

V prvych Siestich mesiacoch tehotenstva a pocas dojéenia uZzivajte liek len na vyslovné odporucanie
lekara.
Zeny, ktoré chcu otehotniet’ sa musia o uzivani lieku poradit’ s lekarom.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mézu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportucané davkovanie ani trvanie liecby.

Bez poradenia sa s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 7 dni.

Pred uzitim Ibalginu 400 sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

- 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 zazenych 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.

Deti a dospievajuci
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajucich.

Iné lieky a Ibalgin 400

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibalgin 400 méze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré su antikoagulantmi (Co znamena ze zried’'uji krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu I, ako je losartan) a mocopudnymi
liekmi;
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- nesteroidnymi protizapalovymi liekmi;

- kortikoidmi;

- liekmi proti depresii zo skupiny SSRI;

- liekmi znizujice hladinu kyseliny mocovej v krvi (napr. probenecid, sulfinpyrazon);

- litium, digoxin a fenytoin (liek uzivany na liecbu epilepsie), chinolénové antibiotikd, metotrexat
(liek uzivany pri rakovine), baklofén (liek znizujaci svalové napétie), cyklosporin (liek uzivany po
transplantacii).

Niektoré iné licky mo6zu tiez ovplyviiovat’ liecbu Ibalginom 400 alebo fiou byt’ ovplyviiované. Pred
uzitim lieku Ibalginu 400 s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

Ibalgin 400 a jedlo a napoje
Filmom obalené tablety sa prehltaju celé, zapijaju sa dostatoénym mnozstvom tekutiny.
Ak sa pocas lieCby objavia traviace t'azkosti, lick uzivajte pocas jedla alebo ho zapite mlieckom.

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 lekarnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Ibalgin 400 sa nesmie uZivat’ pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva.

V prvych Siestich mesiacoch tehotenstva a pocas dojéenia uzivajte liek len na vyslovné odporucanie
lekara.

Zeny, ktoré chct otehotniet’ sa musia o uzivani lieku poradit’ s lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ibalgin 400 nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Ibalgin 400 obsahuje lakt6zu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Ibalgin 400

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo vdm povedal
vas lekdr alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekdrnika.

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Odporucana davka:

e pri hortc¢kovitych ochoreniach sa zvy¢ajne uziva 1 filmom obalena tableta Ibalginu 400 3-krat
denne;

e pri bolestiach 1 filmom obalena tableta jednorazovo alebo podla potreby, najviac 3 filmom obalené
tablety denne;.

e v pripade zapalovych a degenerativnych ochoreni kibov a chrbtice alebo mimokibového
reumatizmu sa podavaji vysSie davky. O uzivani davok vyssich ako 1 200 mg denne je nutné sa
poradit’ s lekarom. Na odporacanie lekara dospeli zvycajne uzivaju 1 — 2 filmom obalené tablety
3-krat denne.

Odstup medzi jednotlivymi davkami je najmenej 4 hodiny.
UCinok tabliet moZete podporit’ nanesenim krému s obsahom ibuprofénu na postihnuté miesto (napr.
klby, svaly, Sl'achy).

Filmom obalené tablety sa prehitaju celé, zapijaji sa dostatoénym mnoZstvom tekutiny.
Ak sa pocas liecby objavia traviace tazkosti, liek uzivajte pocas jedla alebo ho zapite mliekom.
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Ak ste dospely a vase priznaky pri liecbe Ibalginom 400 sa nezlepsia v pripade hortcky do 3 dni

a v pripade bolesti do 5 dni, alebo ak sa zhorSia, porad’te sa o d’alsom postupe s lekarom. Ak

u dospievajucich (od 12 do 18 rokov) je tento lick potrebné podavat’ viac ako 3 dni alebo sa priznaky
ochorenia zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Bez poradenia sa s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 7 dni.

V pripade zapalovych a degenerativnych ochoreni kibov a chrbtice alebo mimokibového reumatizmu
sa pred uzitim lieku porad’te s lekarom.

Ak uZijete viac Ibalginu 400, ako mate
Pri predavkovani alebo ak dieta nahodne pozije viac filmom obalenych tabliet, vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Ibalgin 400
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Uzite davku hned’, ako si spomeniete. Odstup medzi jednotlivymi davkami je najmenej 4 hodiny.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
AKk sa objavia zavaZnejSie reakcie, ako ZihPavka, nahle vzniknuty opuch okolo o¢i, pocit
zvierania na hrudniku alebo dychacie taZzkosti, d’alej bolesti v nadbrusku ¢i ¢ierno sfarbena

stolica alebo poruchy videnia, preruste uZivanie liecku a okamzZite vyhl’adajte lekara.

Pri uzivani ibuprofénu (lie¢ivo Ibalginu 400) sa mézu vyskytnut’ nasledujice vedlajsie ucinky
zaradené podla Castosti vyskytu:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb):
- napinanie, vracanie, palenie zahy, hnacka, zapcha, nadavanie.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- bolest’ v nadbrusku.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- bolest hlavy, zavraty.

Zriedkavé (modzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- zapal sliznice zaltidka, zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred, krvacanie z traviaceho traktu
(prejavuje sa ako Cierna stolica v dosledku natravenej krvi alebo krv v stolici), perforacia
(prederavenie) sliznice traviaceho traktu (Tieto vedlajsie ucinky mézu, ale nemusia byt
sprevadzané varovnymi priznakmi. Riziko ich vzniku stupa so zvysujiucou sa davkou, je vyssie
u starsich pacientov, u 0sob, u ktorych sa v minulosti vyskytol Zaludocny, ¢i dvandastnikovy
vred, najmd ak bol spojeny s krvacanim alebo prederavenim sliznice Zaludka, ¢i dvandstnika,
dalej u pacientov liecenych dlhodobo kyselinou acetylsalicylovou na znizenie zrazavosti krvi.
U tychto pacientov méze lekar navrhnit subezné podavanie lieciv, ktoré chrania sliznicu
traviaceho traktu),

- alergickeé reakcie ako hortucka, vyrazka, poskodenie pecene,

- zlyhanie srdca,

- opuchy,

- sterilny zapal mozgovych blan (najmd u pacientov s ochorenim spojiva, ako su systémovy
lupus erythematosus a niektoré typy kolagenoz),

- zuzenie priedusiek (U pacientov s prieduskovou astmou),

- poruchy videnia a vnimania farieb, tupozrakost’,

- poruchy pecenovych funkcii (poruchy pecenovych funkcii je zvycajne prechodné).
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VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zapal sliznice ustnej dutiny sprevadzany vznikom vredov (ulcerdzna stomatitida), nové
vzplanutie zapalovych ochoreni s tvorbou vredov na sliznici traviaceho traktu (Crohnova
choroba, ulcer6zna kolitida),

- pokles poctu krviniek alebo krvnych dosti¢iek,

- zadrziavanie vody a/alebo soli s opuchmi,

- nespavost, depresia, citova labilita,

- palpitacie (busenie srdca vnimané pacientom),

- znizenie krvného tlaku,

- vysoky krvny tlak,

- zapal mo¢ového mechura, pritomnost’ krvi v mo¢i, porucha funkcie obliciek, zapal obli¢iek,
nefroticky syndrom (subor priznakov pri ochoreni obli¢iek),

- pluzgierovité kozné reakcie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- porucha sluchu

Lieky, ako je Ibalgin 400 mézu byt’ spojené s malym zvysSenim rizika infarktu myokardu alebo
mozgovej porazky.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibalgin 400

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vntitornom obale, vnitorny obal uchovavajte
v Skatul’ke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte licky 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 400 obsahuje

- Liecivo je ibuprofén 400 mg v 1 filmom obalenej tablete.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, kukuriény skrob, sodna sol’
kroskarmeldzy, magnézium stearat, hydratovany oxid kremiéity, hypromel6za, makrogol,
mastenec, oxid titani¢ity E171, erytrozin E127, simetikonova emulzia SE 4.

Ako vyzera Ibalgin 400 a obsah balenia

Vzhlad lieku:
RuZové filmom obalené tablety s priemerom 12,2 mm.

Velkost’ balenia:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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10, 12, 24, 30, 36 alebo 48 filmom obalenych tabliet — liek nie je viazany na lekarsky predpis
100 filmom obalenych tabliet — liek je viazany na lekarsky predpis

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobeovia:

Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, Ceska republika
CHINOIN Private Co. Ltd, Veresegyhaz, Lévai u 5, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2018.
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