Sp.zn.sukls170949/2015
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ibalgin Rapid
400 mg, potahované tablety
Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare

nebo lékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnil v pripad¢ bolesti u dospivajicich nebo 4 dnti v piipadé bolesti u dospélych nebo
3 dnu pii migréné nebo horecce nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibalgin Rapid uzivat
3. Jak se ptipravek Ibalgin Rapid uziva

4. Mozn¢ nezadouci tcinky

5. Jak ptipravek Ibalgin Rapid uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

které zmirnuji bolest a snizuji horecku.

Ptipravek Ibalgin Rapid obsahuje ibuprofen ve formée ibuprofen-lysinatu, ktery se snadno v téle rozklada
a ucinna latka se dobte vstiebava do krevniho feciste, a tak se rychle dostane ke zdroji bolesti.

Ptipravek Ibalgin Rapid je urcen k 1é¢bé mirné az stfedné silné akutni bolesti rizného ptivodu, jako jsou
napf. bolesti hlavy (v¢etné tenzni bolesti hlavy a migrény), bolesti zubti, bolesti po extrakci zubt (véetné
chirurgického vyjmuti neprofezanych zubi), bolesti svall a bolestivé menstruace.

Ptipravek Ibalgin Rapid je také urcen k 1écbé horecky.

Ptipravek je uren dospélym a dospivajicim s hmotnosti 40 kg a vice (od 12 let veku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Ibalgin Rapid uzivat

Neuzivejte piipravek Ibalgin Rapid

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen (1éCiva latka piipravku Ibalgin Rapid) nebo kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste precitlivély(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné nesteroidni
nebo kopftivka;

- jestlize mate aktivni nebo opakujici se vied nebo krvaceni do Zaludku nebo dvanactniku, nebo
pokud jste nékdy v minulosti opakované mél/a aktivni nebo opakujici se vied nebo krvaceni
(alespon dvakrat) do zaludku nebo dvanactniku;

- pokud jste ne¢kdy mél(a) krvaceni nebo perforaci (prodéravéni) zazivaciho traktu ve vztahu
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k ptedchozi 1€cb¢ protizanétlivymi 1éky;

- jestlize trpite cerebrovaskularnim (tykajicim se mozkovych cév) nebo jinym aktivnim krvacenim,;

- jestlize trpite poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti;

- jestlize trpite zavaznym selhdvanim srdce, jater nebo ledvin;

- jestlize trpite zavaznou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym
ptijmem tekutin);

- pokud jste Zena ve tfetim trimestru t€hotenstvi;

- udéti s hmotnosti do 40 kg (do 12 let véku).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ibalgin Rapid se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- trpite poruchou ledvin nebo jater,

- jste bezprostredné po velké operaci,

- trpite dédi¢nou poruchou krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrie),

- trpite pruduskovym astmatem,

- soucasné uzivate léky, které¢ by mohly zvySovat riziko poSkozeni zazivaciho traktu nebo krvaceni
(viz nize),

- trpite systémovym onemocnénim lupus erytematodes (onemocnéni imunitniho systému) nebo
smisenym onemocnénim pojivové tkané (riziko vzniku aseptické meningitidy),

- trpite zanétlivym viedovym onemocnénim traviciho Ustroji jako napt. Crohnovou chorobou nebo
ulcerodzni kolitidou,

- mate srde¢ni obtiZe v¢etné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srdecni infarkt, jste po operaci srdce pomoci bypassu, trpite onemocnénim perifernich
tepen (Spatny krevni ob€h v nohou kvili zizenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali
jakykoli druh cévni mozkové piihody (véetné ,,mini* mozkové 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 kurdk/kuracka

- trpite sennou rymou (alergii na pyly), nosnimi polypy nebo chronickymi obstrukénimi dychacimi
potizemi, existuje zvySené riziko alergickych reakci. Mohou se projevit jako zachvaty astmatu
(tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopiivka,

- trpite dehydrataci.

Pti dlouhodobém podavani ptipravku Ibalgin Rapid je tfeba pravidelné kontrolovat hodnoty jaternich a
ledvinnych funkeci, stejné jako krevni obraz.

Nezadouci uc¢inky mohou byt minimalizovany uZzitim nejnizsi u¢inné davky po co nejkrat§i moznou dobu.
U starSich pacientl je zvySené riziko nezadoucich tc¢inkt.

Soucasné uziti nesteroidnich protizanétlivych 1€k, véetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2,
zvysuje riziko nezddoucich reakei (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Ibalgin Rapid® nize) a je
tfeba se mu vyhnout.

Pokud se béhem 1écby piipravkem Ibalgin Rapid objevi krvaceni do zazivaciho traktu nebo tvorba viedd,
musi byt 1é¢ba ukoncena a vyhledana pomoc lékare.

Krvaceni, viedy nebo prodéravéni zazivaciho traktu (mohou byt fatalni) se mohou vyskytnout kdykoli
beéhem 1éEby, a to i bez varovnych piiznakli nebo predchozich vaznych piihod tykajicich se zazivaciho
traktu. Riziko krvaceni, viedi nebo prode€raveéni zazivaciho traktu se zvysuje se zvysujici se davkou, u
pacientl s viedy v anamnéze a u starSich pacientil. Nékteré souc¢asné uzivané 1€ky (jiné nesteroidni
protizanétlivé 1éky, kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin, inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) nebo 1éky snizujici srazlivost krve, jako je kyselina acetylsalicylova) mohou zvySovat
riziko poSkozeni traviciho traktu nebo krvaceni.

U pacientd se zvySenym rizikem poskozeni traviciho traktu ma byt zvazeno soucasné podavani 1ékti

s ochrannym tc¢inkem (napf. misoprostolu nebo inhibitor protonové pumpy).

Pokud jste jiz prodé€lal(a) poskozeni traviciho traktu, zejména ve star§Sim véku, mél(a) byste 1ékafi hlasit

jakékoliv neobvyklé biisni pfiznaky (zvlasté krvaceni do zaZivaciho traktu), a to zejména v pocatecnich
stadiich lécby.
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cévnich mozkovych ptihod, predevsun pokud j JSOll uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte
doporucenou davku ani délku 1é¢by (3 dny v pfipadé migrény nebo horecky a 4 dny pii 1€cbé bolesti).

Velmi vzacné byly béhem 1écby nesteroidnimi protizanétlivymi léky zaznamenany zavazné kozni reakce
se zarudnutim a tvorbou puchyid, z nichz nékteré byly fatalni (exfoliativni dermatitida, Stevens-
Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelliiv syndrom; viz bod 4). Riziko téchto reakci se
zda byt nejvEtsi na zacatku 1é¢by, protoze tyto reakce se ve vétsing ptipadt objevily béhem prvnich
mésict [éCby. Pti prvnich pfiznacich kozni vyrazky, poskozeni sliznic nebo jakychkoli jinych znamkach
reakce z precitlivélosti byste mel(a) prestat uzivat pripravek Ibalgin Rapid a navstivit okamzit¢ 1ékare.

Velmi vzacné jsou pozorovany zavazné akutni reakce z precitlivélosti (napf. anafylakticky Sok). Pti
prvnich ptiznacich reakce z precitlivélosti po poziti ptipravku Ibalgin Rapid prestante piipravek Ibalgin
Rapid uzivat a okamzité se obrat’te na svého lékate (viz také bod 4 Mozné nezadouci Gcinky).

Obecné plati, Zze navykové uzivani (riznych typi) analgetik miize vést k trvalym zavaznym problémim
s ledvinami. Toto riziko mtiZze nartstat pfi fyzické namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je
tfeba se tomu vyhnout.

Béhem planych nestovic se uzivani pripravku Ibalgin Rapid nedoporucuje.

Dlouhodobéjsi uzivani jakéhokoliv typu ptipravku proti bolestem hlavy mtze tyto bolesti zhorsit. Pokud
mate Casté nebo dennodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kviili) pravidelnému uzivani 1€kt proti
bolestem hlavy, vyhledejte konzultaci 1ékaie pred uzitim dalSiho Iéku proti bolesti. Lécba by méla byt
prerusena, pokud je diagnostikovana bolest hlavy z naduzivani 1€kt proti bolesti.

Ibuprofen mize zasttit ptiznaky infekce (horecka, bolest a otok).

Dospivajici
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin Rapid
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat.

Cemu byste se mél(a) vyhnout, pokud uZivite tento pFipravek?
Pripravek Ibalgin Rapid mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan né¢kterymi dalSimi 1é¢ivy. Napf.:
- antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, ticlopidin),
- léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je captopril, beta-blokatory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan).

Zejména informujte svého lékate nebo lékarnika, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
kromé Vyse zmmenych Jakykohv z nasledujlclch leku
glukokortikoidy (1é¢ivé ptipravky obsahujici kortizon nebo latky pribuzné kortizonu), protoze
tyto pfipravky mohou zvySovat riziko vieda zazivaciho traktu nebo krvaceni do n¢;j,
— selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (Iéky k 1é¢bé deprese), protoze tyto
léky mohou zvySovat riziko krvaceni do zazivaciho traktu,
— léky zabranujici shlukovani krevnich desticek, protoze se mize zvysit riziko krvaceni,
— kyselinu acetylsalicylovou (v nizké davce), protoze ucinek fedéni krve miize byt zeslaben,
— léky proti vysokému krevnimu tlaku a léky na odvodnéni, protoze ibuprofen mtize zeslabovat
ucinky téchto 1€kt a miize zde byt zvysené riziko pro ledviny,
— draslik Setfici diuretika, protoZze to miize vést k hyperkalemii,
— chinolonova antibiotika, protoze se miize zvysit riziko kieci,
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— aminoglykosidy (antibiotika), protoze ibuprofen mize snizit odbouravani aminoglykosidt, jejich
spole¢né podavani mize zvysit riziko toxicity pro ledviny a vnitini ucho a sluchovy nerv,

— derivaty sulfonylurey (ptipravky k 1€cbé cukrovky) kviili moznému vzajemnému ovlivnéni
s ibuprofenem,

— ptipravky obsahujici lithium (1€k k 1é¢bé manického depresivniho onemocnéni a deprese),
digoxin (pfi srde¢ni nedostatecnosti), Iéky k fedéni krve (jako warfarin), fenytoin (pfi epilepsii) a
metotrexat (I€k proti rakoviné nebo revmatismu), protoze ibuprofen mize zesilovat ucinky téchto
1éka,

— sulfinpyrazon, probenecid (Iéky proti dn¢), protoze vylu¢ovani ibuprofenu mize byt zpomaleno,

— existuji klinicka data naznacujici, ze nesteroidni protizanétlivé 1éky mohou zvySovat hladinu
baklofenu v plazmeé,

— cyklosporin, takrolimus (imunosupresivni 1éky), protoze mize nastat poskozeni ledvin,

— zidovudin (Iék k 1écbé HIV/AIDS), protoze uzivani ptipravku Ibalgin Rapid mlize mit za
nasledek zvysené riziko krvaceni do kloubtd nebo krvaceni, které vede k otokiim u HIV
pozitivnich pacientii s hemofilii,

- inhibitory CYP2C9, protoZe soucasné uzivani ibuprofenu a inhibitort CYP2C9 (vorikonazol,
flukonazol) mtize zvysit pisobeni ibuprofenu (substrat CYP2C9).

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovlivitovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Ibalgin Rapid.
Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo l1ékarnikem, nez zacnete piripravek Ibalgin Rapid
uzivat s jinymi 1écivy.

Piipravek Ibalgin Rapid s jidlem, pitim a alkoholem

Potahované tablety se polykaji celé, zapiji se dostatenym mnoZstvim tekutiny.

Tabletu Ize uzit nezavisle na jidle. Pokud tabletu uzijete s jidlem nebo kratce po jidle, nastup ucinku se
muze zpozdit. Uzivani s jidlem vsSak zlepSuje snasenlivost pfipravku a snizuje pravdépodobnost
zazivacich problémt. Béhem 1écby neni vhodné pit alkoholické napoje a koufit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat tento 1ék.

Informujte svého 1ékare, pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku Ibalgin Rapid.

Ptipravek nesmi uzivat Zeny v tfetim trimestru t¢hotenstvi.

V prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi uzivejte ptipravek pouze na vyslovné doporuceni Iékare.
Ibuprofen prechdzi do matefského mléka jenom ve velmi malém mnozstvi. Pokud je to nezbytné, je proto
mozné pripravek Ibalgin Rapid béhem kojeni kratkodobé uzivat. Nezadouci vliv na kojence se neocekava
a nebyl nikdy zaznamenan. V ptipadé dlouhodobého uzivani se porad’te se svym lékarem.

rrrrr

zeny otéhotnét. Tento vliv je vratny po ukonceni 1é¢by.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek muize vyvolat zavraté, inavu a poruchy vidéni, ¢imz mohou byt nezadoucim zptisobem
ovlivnény aktivity, které¢ vyzaduji pozornost. Netid'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokud toto u Vas
nastane.

3. Jak se pripravek Ibalgin Rapid uZiva

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

Dosp¢éli a dospivajici s hmotnosti od 40 kg (od 12 let véku)

Pocatecni davka je 1 tableta pripravku Ibalgin Rapid (400 mg ibuprofenu), poté 1 tableta pripravku (400
mg ibuprofenu) kazdych 6 hodin podle potteby.

Dodrzujte interval alespont 6 hodin mezi dvéma davkami a neuzivejte vice nez 3 tablety piipravku Ibalgin
Rapid (1 200 mg ibuprofenu) béhem 24 hodin, aniz byste se poradil(a) s Iékafem.
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Pripravek Ibalgin Rapid neni vzhledem k velikosti jednotlivé davky urcen détem do 40 kg (do 12 let
véku).

Starsi pacienti
U starsich pacientl je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je vSak nutna zvysSena opatrnost (viz

bod Upozornéni a opatfeni).

Porucha funkce jater nebo ledvin
U pacientl se sniZzenou poruchou funkce jater a ledvin je tfeba zvys$ené opatrnosti (viz bod Upozornéni a
opatient).

Navstivte 1ékate, pokud je u dospélych nutné tento piipravek uzivat déle nez 3 dny v ptipad¢ migrény
nebo horecky, nebo déle nez 4 dny v piipadé 1écby bolesti, nebo pokud se piiznaky onemocnéni zhorsuji.
Pokud je u dospivajicich (ve véku 12 let a starSich) nutné podavat tento 1éCivy ptipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tfeba se poradit s 1€katem.

Neptekracujte doporucenou davku nebo délku 1écby.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin Rapid, nezZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti potahovanych tablet ditétem vyhledejte okamzité 1€katskou
pomoc.

Hlavnimi pfiznaky ptedavkovani jsou nevolnost, zvraceni, bolest zaludku, krvaceni do zazivaciho traktu
(viz také bod 4 nize), prijem, bolest hlavy, zavraté nebo ospalost. Také se miize objevit neklid
(agitovanost), ospalost, dezorientace nebo koma. Prilezitostné se u pacientli projevi kieCe. Pti zdvazné
otravé muze nastat metabolicka acidéza (hromadéni kyselych latek v téle) a mize byt prodlouzen
protrombinovy ¢as (INR), pravdépodobné kvili vzajemnému ovlivnéni s cirkulujicimi srazlivymi faktory
v krevnim obéhu. Miize dojit k akutnimu selhani ledvin a poskozeni jater. U astmatikii je mozné zhorSeni
astmatu. Dale se miize vyskytnout nizky krevni tlak a omezené dychani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ibalgin Rapid
Pokud jste zapomnél(a) uzit svou davku, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pravdépodobnost vzniku nezadoucich ucinki je zvysena u starsich pacientl, u pacientli s anamnézou
zaludec¢nich nebo dvanactnikovych viedl (zejména s krvacenim nebo prodéravénim sliznice) a u pacientii
dlouhodobg 1écenych piipravky obsahujicimi kyselinu acetylsalicylovou.

Preruste uzivani tohoto pripravku a vyhledejte okamzitou Iékaiskou pomoc pfi vyskytu jakékoli reakce z
precitlivélosti, jako je kozni vyrazka, poskozeni sliznic, koptivka, nahle vznikly otok kolem o¢i, pocit
tisn€ na hrudniku s obtiznym dychanim nebo polykanim, dale pfi bolesti v nadbfisku nebo poruchach
vidéni nebo pti krvaceni z traviciho traktu (zvraceni krve nebo doc¢erna zbarvena stolice).

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou zminény nize podle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 1é¢enych pacienti):
Nevolnost, zvraceni, paleni zahy, prijem, zacpa, nadymani.

Casté (postihuji az 1 z 10 1é&enych pacienti):

Bolest v biise a mirné krvaceni v zaludku a stfevech, které mize zpisobit ve vyjimecnych piipadech
anémii.

5/7



Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 1é¢enych pacientl):

Bolest hlavy, zavraté, nespavost, pohybovy neklid (agitovanost), podrazdénost nebo tinava, poruchy
vidéni, kopfivka, svédéni, alergické reakce (jako kozni vyrazka a svédéni, stejné jako zachvaty astmatu),
zanét zaludecni sliznice (gastritida), tvorba viedd v travicim traktu nékdy s krvacenim (do¢erna zbarvena
stolice a zvraceni krve) a prodéraveéni, zanét sliznice dutiny Ustni s tvorbou viedi (ulcerativni
stomatitida), zhorSeni jiz existujiciho onemocnéni stfev (kolitida nebo Crohnova choroba).

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 1é¢enych pacienti):

Srdecni selhani, aseptickd meningitida (zejména u pacientli s onemocnénim pojivové tkdné nebo
systémovym lupus erythematodes), poruchy vnimani barev, rozmazané vidéni, tinitus (usni Selest),
poruchy jaternich funkci (obvykle vratné).

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 lécenych pacienti):

Dechové potize (zejména u pacientl s bronchialnim astmatem), zhorSeni astmatu, zanét vystelky jicnu
(hltanu nebo polykaci trubice vedouci do zaludku), zanét slinivky bfisni spojeny s vyraznou bolesti

v horni ¢asti bficha §ifici se do zad a zvracenim (pankreatitida), abnormalni ziZeni stiev, problémy

s krvetvorbou (prvni pfiznaky jsou: horecka, boleni v krku, povrchové viedy v ustech, priznaky podobné
chiipce, zavazné vycerpani, krvaceni z nosu a klize), zadrzovani tekutin a/nebo sodiku, psychotické
reakce, deprese, emocni labilita, palpitace (rychlé buseni srdce vnimané pacientem), srdecni zachvat
(infarkt myokardu), snizeni nebo zvySeni krevniho tlaku, zanét mocového méchyte, ptitomnost krve

v mo¢i, porucha funkce ledvin v¢etné otoku a zakalené mo¢i (nefroticky syndrom) nebo zanétlivé
onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), coz muze vést k akutnimu selhani ledvin, krev v moci a
horecka mohou byt ptiznaky poskozeni ledvin (papilarni nekréza), zvySena koncentrace mocoviny v krvi,
otok, poSkozeni jater (prvnim piiznakem miize byt zménéné zbarveni klize), poskozeni jater zejména pii
dlouhodobé 1écbe, selhani jater, akutni hepatitida (zezloutnuti kiize nebo bélma oci, unava a horecka),
zévazné kozni reakce véetn€ vyrazky se zarudnutim a tvorbou puchyid, Stevens-Johnsondv syndrom a
nekréza (odumieni) tkané, zavazné projevy precitlivélosti — hypersenzitivity (otoky obliceje, jazyka a
hrtanu, dechové obtize, zrychlena tepova frekvence, nizky krevni tlak, zdvazny $ok), ztrata vlasi
(alopecie), zanét cév (vaskulitida).

Vyjimecn¢ zavazné kozni infekce a komplikace mékkych tkani pti planych nestovicich (varicella). Byla
popsana vzplanuti zanétt souvisejicich s infekcei (napt. nekrotizujici fasciitida) spojena s uzivanim
nekterych 1€k proti bolesti (NSAID). Pokud se béhem uzivani piipravku Ibalgin Rapid objevi pfiznaky
infekce nebo pokud se zhorsi, musite bezodkladné navstivit I€kate. Je nutno vysetfit, zda je potieba
protiinfek¢ni/antibioticka 1éCba.

Léky obsahujici ibuprofen (nebo néktera jina nesteroidni antirevmatika), jako je napft. ptipravek Ibalgin
Rapid, mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srdec¢nich nebo cévnich mozkovych piihod.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ibalgin Rapid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ibalgin Rapid obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna potahovand tableta obsahuje ibuprofenum 400 mg, coz odpovida
ibuprofenum lysinicum 683,246 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro:

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa (obsahuje mikrokrystalickou celulosu a koloidni bezvody oxid
kfemicity), sodna stil kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, hyprolosa (typ EF), natrium-
stearyl-fumarat.

Potah tablety:

Hypromelosa 2910/3, makrogol 6000, mastek, oxid titani¢ity (E171), polysorbat 80, simetikonova emulze
SE 4 (obsahuje vodu, dimetikon, methylcelulosu a kyselinu sorbovou), sodna siil erythrosinu (E127).

Jak pripravek Ibalgin Rapid vypada a co obsahuje toto baleni

Ibalgin Rapid jsou svétle fialové Cervené podlouhlé bikonvexni potahované tablety o rozmérech ptiblizné
19,1 x 9,1 mm.

Velikost baleni: 6, 12, 18 nebo 24 potahovanych tablet, tj. 1 az 4 blistry po 6 potahovanych tabletach

v krabicce spolecné s piibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Tento piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Bulharsko IBALGIN FAST

Ceska republika IBALGIN RAPID

Némecko Ibuflam-Lysin 400 mg Filmtabletten
Polsko IBALGIN FAST

Portugalsko Ibuprofeno Zentiva

Slovenska republika IBALGIN FAST

Mad’arsko ALGOFLEX RAPID 400 mg filmtabletta
Rumunsko IBALGIN RAPID

Slovinsko IBALGIN NEO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4.11.2015.
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