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Ibalgin 50 mg/g gel
ibuprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékatfe nebo

1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého I€ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod
4.

- Pokud se Vase ptiznaky zhors$i nebo se nezlepsi do 7 dnil, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Ibalgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibalgin pouzivat
Jak se ptipravek Ibalgin pouziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek Ibalgin uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

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 projevli zanétlivych a degenerativnich onemocnéni
pohybového aparatu a bolestivého zanétu zil.

Ibalgin ve formé gelu se pouziva k:
- k mistni 16cb¢ bolestivych poranéni Slach, svali a kloubt s otoky nebo bez otoki, jako je podvrtnuti,
natazeni, zhmozdéni,

Po porad¢ s Iékaiem se Ibalgin ve forme gelu pouziva také k 16¢bé:

- bolesti pti degenerativnich onemocnénich kloubii kolen a rukou (artréza),
- zéanétu Slach a svalovych upont pti revmatismu meékkych tkani

- bolestivého povrchového zanétu zil.

Ptipravek je uréen dospélym a dospivajicim od 12 let.
Vzhledem k nedostatku bezpecnostnich udajii ptipravek neni urcen k pouziti u déti.

Pti silnych bolestech je vhodné 1écbu doplnit celkovym podanim tablet s obsahem ibuprofenu (napt. Ibalgin ve
formé¢ tablet). O vhodnosti sou¢asného pouzivani ptipravku s tabletami ibuprofenu se vzdy porad’te s Iékafem nebo
1ékarnikem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ibalgin pouZivat

NepouZivejte pripravek Ibalgin

* jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen (léCiva latka ptipravku Ibalgin), propylenglykol nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

* jestlize jste mél(a) astmaticky zachvat, kopfivku nebo alergickou rymu po uzivani kyseliny acetylsalicylové
nebo nékterych dalSich protizanétlivych 1éCiv;

* jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

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



Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim ptipravku Ibalgin se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek nenanasejte na poruseny kozni povrch.

Vzhledem k tomu, Ze se ptipravek Ibalgin ve formé& gelu vstifebava kuzi ptimo do postizené oblasti, je zde nizsi
riziko komplikaci, které se mohou nc€kdy objevit, pokud je podan ibuprofen (nebo podobny protizanétlivy
piipravek proti bolesti ze skupiny 1ékti zvanych NSAID) usty. Nicméné vzacné se u Vas mize objevit zvySené
riziko komplikaci, pokud mate zalude¢ni nebo dvanacternikovy vied (téz zvany pepticky vied) nebo pokud jste
nékdy mél(a) problémy s ledvinami nebo mate astma.

Jestlize tento ptipravek pouzivate na rozsdhlou plochu kize, po dlouhou dobu nebo v kombinaci s ustn€, nebo
injekéné podavanymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky (NSAID), maze dojit k vyskytu celkovych
nezadoucich tcink.

V souvislosti s 1é€bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu,
erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantemato6zni pustulézu (AGEP). Pokud si
vSimnete nékterého z priznakli souvisejicich s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, prestante
pripravek Ibalgin pouZzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin

Informujte svého l1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Bez porady s lékatem nepouzivejte pro Vase onemocnéni soucasné s timto gelem jiné voln¢ prodejné léky pro
mistni pouzivani.

Pti ptedepisovani jinych 1€kl upozornéte 1ékate, ze pouzivate Ibalgin ve formé gelu.

Piipravek Ibalgin s jidlem a pitim
Potrava neovliviiuje ucinnost ptipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Ibagin nepouzivejte, jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi. Piipravek Ibalgin nepouzivejte
béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné a nedoporuc¢i vam to 1ékat. Pokud potiebujete
1é¢bu v tomto obdobi, pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané lékové formy (napf. tablety) piipravku Ibalgin mohou zpisobit nezadouci Géinky u vaseho
nenarozeného ditéte. Neni znadmo, zda se stejné riziko tyka i ptipravku Ibalgin pii pouziti na kizi.

Kojeni
Pti kojeni miize byt pfipravek pouzivan pouze na vyslovné doporuceni Iékare, pokud je pouzivan kratkodobé a na
malé plochy.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Pripravek Ibalgin neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ibalgin obsahuje propylenglykol a alkohol (ethanol)

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 150 mg propylenglykolu v jednom gramu gelu. Propylenglykol mtze zpusobit
podrazdéni kiize. Protoze tento 1éCivy ptipravek obsahuje propylenglykol, nepouzivejte ho na oteviené rany nebo
rozsahlé oblasti poranéné nebo poskozené ktize (jako napiiklad popaleniny) bez ptedchozi porady s lékafem nebo
1ékarnikem.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 200 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu gelu. Alkohol mtize na porusené
pokoZzce zpiisobit pocit paleni.
3. Jak se pripravek Ibalgin pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékate nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.



Pokud I€kat neurci jinak, dospéli, v¢etné star§ich pacientd, a dospivajici od 12 let si na postizené misto 3—4krat
denn¢ v ¢asovych odstupech 3—4 hodin nanéseji 4—-10 cm dlouhy prouzek gelu, ktery si lehce vtiraji do ktize.

Po naneseni gelu si umyjte ruce, pokud oSetfovana mista nejsou praveé na rukach.

Pokud pfi poranénich nedojde do 7 dnil k tstupu obtizi, nebo naopak dojde ke zhorSeni ¢i se projevi nezadouci
ucinky léku, preruste 1écbu a obrat'te se na lékate. Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pripravek déle nez 2 tydny.
Pfi revmatickych a zilnich onemocnénich se o délce 1écby pripravkem Ibalgin porad’te s Iékafem. Pokud lékar
neurci jinak, Ibalgin se pfi téchto onemocnénich pouziva vétSinou po dobu 2 tydnd.

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

Pokud nékdo nanesl vEtsi mnozstvi gelu na postizené misto najednou, neni to diivod k vaznym obavam.
Ptedavkovani ptipravkem nebylo pozorovano.

Pti ndhodném poziti vétsiho mnozstvi piipravku ditétem mize dojit k nevolnosti a zvraceni. Je vhodné zvraceni
podpoftit nebo vyvolat.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit piipravek Ibalgin
Pokud zapomenete pouzit piipravek, 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 Iékare nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich priznakt, prestante pripravek Ibalgin pouzivat a okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc:

* nacervenalé nevyvySené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, €asto s puchyii v centralni ¢asti,
olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich orgénech a v ocich. Témto zdvaznym koznim
vyrazkam muze piedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema
multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza),

* rozséhla vyrazka, vysoka télesnd teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom),

* Cervend, Supinovitd $ifici se vyrazka se zdutfeninami pod kiizi a puchyii provazena horeckou. Ptiznaky se
obvykle objevuji pti zahajeni 1éCby (akutni generalizovana exantematdzni pustuléza),

¢ alergickd reakce ve formé dychacich obtizi.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout pii pouzivani piipravku Ibalgin ve formé gelu jsou dale sefazeny dle
frekvence vyskytu:
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
* Zéavazné kozni nezddouci reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstv-
Johnsonilv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu.

Frekvence vyskytu neni zndma (nelze z dostupnych tda;jii urcit):

. U citlivych pacientii byly hlaSeny lokalni projevy podrazdéni ktize, které¢ se mtize projevit napiiklad pocity
paleni nebo svédéni, zEervendnim ktize, nékdy i vysevy drobnych pupinkd.

. Zvysena citlivost kiize na slune¢ni zareni.

. Zéavazné kozni nezadouci reakce zahrnujici DRESS syndrom a akutni generalizovanou exantemat6zni
pustulozu.

. U nachylnych jedincti se mize vyvinout alergicka reakce ve formé¢ dychacich obtizi,

HIaseni nezaddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inka, sd€lte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.


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

5. Jak pripravek Ibalgin uchovavat

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni 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 hyetel6za, propylenglykol, isopropylalkohol, etanol 96 %, trolamin, ¢i$téna voda.

Jak pripravek Ibalgin vypada a co obsahuje toto baleni

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 10237 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika
Sanofi Winthrop Industrie, 196 Rue du Maréchal Juin, 45200 Amilly, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 4. 2024
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